Nové registrované piipravky v obdobi od 1.6.2013 do
30.6.2013 s ohledem na nabyti pravni moci

ALGRAX 12,5 mg 33/227/13-C
DR: OE RP: D
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Almotriptani malas 17.5mg
(odp. Almotriptanum  12.5 mg)
PP: Bilé az tém¢r bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno
"12.5", na druh¢ strané hladké
OPA/AI/PVC - Al blistr
B: POR TBL FLM 1X12.5MG BLI k6d SUKL: 0188726
POR TBL FLM 2X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188727
POR TBL FLM 3X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188728
POR TBL FLM 4X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188729
POR TBL FLM 6X12.5MG BLI kod SUKL: 0188730
POR TBL FLM 7X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188731
POR TBL FLM 9X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188732
POR TBL FLM 10X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188733
POR TBL FLM 12X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188734
POR TBL FLM 14X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188735
POR TBL FLM 18X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188736
POR TBL FLM 24X12.5MG BLI kéd SUKL: 0188737
IS:  Antimigraenica,antiserotonica
ATC:N02CC05
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Akutni 1é€ba bolesti hlavy pti zdchvatu migrény s aurou nebo bez aury.
AMIPTIC 20 mg/ml + 5 mg/ml 64/180/13-C
DR: OW RP:  64/634/99-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,

Polsko

S:  Dorzolamidi hydrochloridum 111.3 mg
(odp. Dorzolamidum 100 mg)
Timololi maleas 34.15mg
(pdp. Timololum 25 mg) v 5 mi

PP:  Ciry, mirn¢ viskozni, bezbarvy vodny roztok
Bilé neprtihledna lahvicka z polyethylenu stfedni hustoty urcend pro aplikaci o¢nich
kapek se zatavenou LDPE kapaci koncovkou a HDPE Sroubovacim uzavérem s
pojistnym krouzkem, krabicka.

B: OPH GTT SOL 1X5ML LGT kéd SUKL: 0195379
OPH GTT SOL 3X5ML LGT kéd SUKL: 0195380
OPH GTT SOL 6X5ML LGT kod SUKL: 0195381

IS:  Ophthalmologica

ATC:S01ED51

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni: pouzitelnost 28 dni



Zl: Lécba zvyseného nitroo¢niho tlaku (IOP) u pacientli s glaukomem s otevienym uhlem
nebo s pseudoexfoliativnim glaukomem, pokud je monoterapie mistnim betablokatorem

nedostate¢na.
AMLODIPIN/ATORVASTATIN KRKA 10 mg/10 mg 83/241/13-C
DR: O RP: 83/617/05-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Atorvastatinum calcicum trihydricum 10.85 mg

(odp. Atorvastatinum 10 mg)
Amlodipini besilas 13.88 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)

PP: Modra, kulata bikonvexni potahovana tableta se zkosenymi okraji.
OPA/Al/PVC//Al blistr, krabi¢ka

B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0189434
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0189435
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0189436
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0189437
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0189438
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0189439
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0189440
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0189441
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0189442
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0189443

IS:  Vasodilatantia

ATC:C10BX03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Tento 1&Civy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni uchovavani.

ZI: Prevence kardiovaskularnich ptihod u pacientl s hypertenzi, u nichz se soucasné
vyskytuji tfi kardiovaskuldrni rizikové faktory a kteti maji normalni nebo mirné
zvysSenou hladinu cholesterolu v plazmé, nemaji klinické ptiznaky ischemické choroby
srdecni a u nichz se povazuje za vhodné podavani kombinace amlodipinu spolu s
nizkymi davkami atorvastatinu v souladu se soucasnymi doporucenimi pro 1€¢bu.

ANASTROZOL DR. MAX 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/102/13-C

DR: O RP:  44/1296/97-C

D: DR. MAX PHARMA LTD., LONDON, Velka Britanie

S:  Anastrozolum 1mg

PP: Potahovana tableta. Bild kulatd bikonvexni tableta.

PVC/AI blistr

B: POR TBL FLM 20X1MG BLI kéd SUKL: 0188833
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0188834
POR TBL FLM 30X1MG BLI kod SUKL: 0188835

IS: Cytostatica

ATC:L02BGO03

PE: 48

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba karcinomu prsu s pozitivnimi hormondlnimi receptory u postmenopauzalnich
zen.




ATORDAPIN 10 mg/10 mg 83/240/13-C
DR: O RP:  83/617/05-C

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

S:  Atorvastatinum calcicum trihydricum 10.85 mg

(odp. Atorvastatinum 10 mg)
Amlodipini besilas 13.88 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)

PP:  Modra, kulata bikonvexni potahovana tableta se zkosenymi okraji.
OPA/AI/PVC//Al blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0189454
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0189455
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0189456
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0189457
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0189458
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0189459
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0189460
POR TBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0189461
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0189462
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0189463

IS:  Vasodilatantia

ATC:C10BX03

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Tento 1&Civy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni uchovavani.

ZI: Prevence kardiovaskularnich ptihod u pacientl s hypertenzi, u nichz se soucasné
vyskytuji tfi kardiovaskuldrni rizikové faktory a kteti maji normalni nebo mirné
zvysenou hladinu cholesterolu v plazmé, nemaji klinické ptiznaky ischemické choroby
srde¢ni a u nichZ se povazuje za vhodné podavani kombinace amlodipinu spolu s
nizkymi davkami atorvastatinu v souladu se sou¢asnymi doporu¢enimi pro 1écbu.

AZATHIOPRIN PHARMA RESOURCES 25 mg POTAHOVANE TABLETY
59/242/13-C

DR: O RP:  59/188/70-A/C

D: PHARMA RESOURCES GMBH, HAMELN, Némecko

S:  Azathioprinum 25 mg

PP: Oranzovo-hnédé, kulaté, bikonvexni potahované tablety, na jedné strané je vyraZeno
"AZ25" a druha strana je hladka, vyska: 2,3 - 2,7 mm, primér: 6,0 mm
Blistr (prihledny bezbarvy PVC-PVdC a ochranné aluminiova f6lie se zatavenym
lakem VMCH), papirové krabicka

B: POR TBL FLM 28X25MG BLI k6d SUKL: 0177488
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0177489
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0177490
POR TBL FLM 100X25MG BLI k6d SUKL: 0177491
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0201015
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0201016

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AX01

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.




Zl:

AZATHIOPRIN PHARMA RESOURCES 25 MG POTAHOVANE TABLETY je
indikovan k prevenci rejekce transplantovanych organti (ledvin, srdce, jater, plic nebo
slinivky), déle u téchto onemocnéni: té€zka aktivni revmatoidni arthritida, systémovy
lupus erythematodes, dermatomyozitida a polymyozitida, autoimunni chronicka aktivni
hepatitida, té¢zka nebo sttedné t€zka zanétlivd onemocnéni sttev, polyarteritis nodosa,
autoimunni hemolytickd anemie, chronicka refrakterni idiopaticka trombocytopenicka
purpura.

AZATHIOPRIN PHARMA RESOURCES 50 mg POTAHOVANE TABLETY

59/243/13-C

DR: O RP:  59/188/70-B/C

D: PHARMA RESOURCES GMBH, HAMELN, Némecko

S:  Azathioprinum 50 mg

PP: svétle Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné strané je vyrazeno "AZ50" a
na druhé strané je putlici ryha, tabletu 1ze rozdé¢lit na stejné davky, vyska: 3,0 - 3,6 mm
pramér: 8,0 mm
Blistr (prithledny bezbarvy PVC/PVdC a ochranna aluminiova félie se zatavenym
lakem VMCH), papirova krabicka

B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0177492
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0177493
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0177494
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0177495
POR TBL FLM 50X50MG BLI k6d SUKL: 0201017
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0201018

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AX01

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Zl:  AZATHIOPRIN PHARMA RESOURCES 50 MG POTAHOVANE TABLETY je
indikovan k prevenci rejekce transplantovanych organti (ledvin, srdce, jater, plic nebo
slinivky), déle u téchto onemocnéni: tézka aktivni revmatoidni arthritida, systémovy
lupus erythematodes, dermatomyozitida a polymyozitida, autoimunni chronicka aktivni
hepatitida, t€Zka nebo sttedné t€zkéa zanétlivd onemocnéni sttev, polyarteritis nodosa,
autoimunni hemolytickd anemie, chronicka refrakterni idiopatickd trombocytopenicka
purpura.

CAPECITABINE MEDICO UNO 150 mg 44/229/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/163/001

D: MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr

S:  Capecitabinum 150 mg

PP:  Svétle broskvove zbarvené ovalné potahované tablety s vyrazenym "150" na jedné
stran¢, o rozmérech piiblizné€ 11,4 mm x 5,9 mm.

1. Al/PVC/PVDC blistr
2. Al/PVC/PE/PVDC blistr

B: POR TBL FLM 60X150MG I BLI k6d SUKL: 0182475
POR TBL FLM 60X150MG 11 BLI kéd SUKL: 0182476

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO6

PE:

24



ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

ZIl: Lécba pacientl po operaci karcinomu tlustého stieva stadia III (stadia C podle Dukese).
Lécba metastatického kolorektalniho karcinomu, prvni linie pokrocilého karcinomu
zaludku v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu. Lécba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.

CAPECITABINE MEDICO UNO 500 mg 44/230/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/163/002

D: MEDICO UNO WORLDWIDE (CYPRUS) LTD., LARNACA, Kypr

S:  Capecitabinum 500 mg

PP:  Broskvové zbarvené potahované tablety ve tvaru tobolky s vyrazenym "500" na jedné
stran¢, o rozmérech piiblizné 17,1 mm x 8,1 mm.

1. Al/PVC/PVDC blistr
2. Al/PVC/PE/PVDC blistr

B: POR TBL FLM 120X500MG I BLI kod SUKL: 0182477
POR TBL FLM 120X500MG II BLI kéd SUKL: 0182478

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Zl: Lécba pacientli po operaci karcinomu tlustého stteva stadia III (stadia C podle Dukese).
Lécba metastatického kolorektalniho karcinomu, prvni linie pokroc¢ilého karcinomu
zaludku v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu. Lécba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.

CAPECITABINE ZENTIVA 150 mg 44/223/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/163/001

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

S:  Capecitabinum 150 mg

PP: Potahované tablety svétle broskvové barvy, ovalného tvaru s vyrazenym "150" na jedné
stran€. Ptiblizny rozmér tablet je 11,4 mm x 5,9 mm.

1. AlI-PVC/PVDC
2. Al-PVC-PE-PVDC blistr

B: POR TBL FLM 60X150MG I BLI kod SUKL: 0183247
POR TBL FLM 60X150MG II BLI kod SUKL: 0183248

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO6

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI: Lécba pacientl po operaci karcinomu tlustého streva stadia III (stadia C podle Dukese).
Lécba metastatického kolorektalniho karcinomu, prvni linie pokrocilého karcinomu
zaludku v kombinaci s reZimem obsahujicim platinu. Lécba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.

CAPECITABINE ZENTIVA 500 mg 44/224/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/163/002

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

S:  Capecitabinum 500 mg

PP: Potahované tablety broskvové barvy ve tvaru tobolky s vyrazenym "500" ne jedné
strané€. Pfiblizny rozmér tablet je 17,1 mm x 8,1 mm.




1. Al/PVC/PVDC
2. Al/PVC/PE/PVDC blistr

B: POR TBL FLM 120X500MG I BLI kéd SUKL: 0183249
POR TBL FLM 120X500MG II BLI kod SUKL: 0183250

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Zl: Lécba pacientil po operaci karcinomu tlustého stieva stadia III (stadia C podle Dukese).
Lécba metastatického kolorektalniho karcinomu, prvni linie pokrocilého karcinomu
zaludku v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu. Lécba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.

DESLORATADIN APOTEX 5 mg POTAHOVANE TABLETY  24/209/13-C

DR: OC RP:  EU/1/160/001-013, EU/1/160/036, EU/1/00/157/001-013,
EU/1/00/161/001-003

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

S:  Desloratadinum 5 mg

PP: Tablety modré barvy, kulaté, bikonvexni, o priméru 6,5 mm, s vyrazenym "APO" na
jedné stran¢ a "DL5" na druhé stran€.

a) AV/Al blistr, krabicka
b) pruhledny Al/PVC/Aclar blistr
C) HDPE lahvicka s détskym bezpecnostnim modrym PP uzavérem s odlupovaci

trojvrstvou folii nebo s modrym odlupovacim PP vickem.
B: POR TBL FLM 10X5MG I BLI kéd SUKL: 0183798
POR TBL FLM 10X5MG II BLI k6d SUKL: 0183799
POR TBL FLM 20X5MG II BLI k6d SUKL: 0183800
POR TBL FLM 20X5MG I BLI k6d SUKL: 0183801
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0183802
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0183803
POR TBL FLM 50X5MG II BLI k6d SUKL: 0183804
POR TBL FLM 50X5MG I BLI k6d SUKL: 0183805
POR TBL FLM 30X5MG TBC kéd SUKL: 0183806
POR TBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL: 0183807
POR TBL FLM 60X5MG TBC kéd SUKL: 0183808
POR TBL FLM 90X5MG TBC kod SUKL: 0183809
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0183810
IS:  Antihistaminica, histamin
ATC:RO06AX27
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani.
Blistr: Uchovavat v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Lahvicky: Uchovavat v dobfe uzaviené plastové lahvicce, aby byl ptipravek chranén
pted vlhkosti. Doba pouzitelnosti po otevieni: 30 dnli po prvnim otevieni lahvicky.
ZI: Piipravek Desloratadin Apotex je indikovan k zmirnéni ptiznakl spojenych:
- s alergickou rymou
- s urtikarii
DESLORATADINE TEVA 0,5 mg/ml 24/250/13-C
DR: OC RP:  EU/1/00/160/061




D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Desloratadinum 25 mg v 50 ml

PP: Ciry bezbarvy vodny roztok s vini zvykacky.
Jantarov¢ zbarvené sklenéné lahvicky s bilym polypropylenovym (PP) détskym
bezpecnostnim uzaveérem a zlutym pojistnym krouzkem, HDPE odmérna 1zicka
kalibrovana na 2,5 ml a 5 ml, krabicka.

B: POR SOL 1X50ML/25MG LAG kod SUKL: 0183683
POR SOL 1X60ML/30MG LAG kéd SUKL: 0183684
POR SOL 1X100ML/50MG LAG kéd SUKL: 0183685
POR SOL 1X120ML/60MG LAG kéd SUKL: 0183686
POR SOL 1X150ML/75MG LAG kéd SUKL: 0183687

IS:  Antihistaminica, histamin

ATC:R06AX27

PE: 24

ZS: Chraiite pied chladem a mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.
Po prvnim otevieni lahvicky je doba pouzitelnosti ptipravku Desloratadine Teva 2
meésice.

DICLOIN 25 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 29/234/13-C

DR: OW RP:  29/186/80-C

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

S:  Diclofenacum natricum 25mgv1ml

PP: Bezbarvy az slab¢ jantarove zbarveny €iry roztok
Prihlednd ampulka ze skla typu I a aplikacni sada v krabicce
Aplikacni sada:
1 prazdna 2 ml stfikacka
1 jehla pro subkutanni injekci (27 gauge) Seda
1 jehla pro intramuskularni injekci (21 gauge) zelena

B: INJSOL IXIML/25MG AMP kod SUKL: 0177639
INJ SOL 3X1ML/25MG AMP k6d SUKL: 0177640
INJ SOL 5X1ML/25MG AMP kéd SUKL: 0177641

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO01AB05

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Lécivy ptipravek musi byt pouzit okamzit€ po otevieni a veSkery nepouzity roztok musi
byt zlikvidovan.

Z1:  Akutni formy bolesti, véetné ledvinové koliky, exacerbaci osteoartr6zy a revmatoidni
artritidy, akutni bolesti zad, akutni dny, akutnich trazi a zlomenin a pooperaéni bolesti.
Ptipravek DICLOIN je urcen pro dospélé.

DICLOIN 25 mg/ml INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE INJEKCNi STRIKACCE
29/237/13-C

DR: OW RP:  29/186/80-C

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

S:  Diclofenacum natricum 25mgv1ml

PP: Bezbarvy az slab¢ jantarové zbarveny Ciry roztok
Predplnéna injekéni stiikacka z prithledného skla typu I s vickem hrotu ze smési




syntetického isopren-brombutylu, s pryzovou zatkou z chlorbutylu vyrobenou v souladu
s doporu¢enimi Evropského 1ékopisu pro pryzové zatky a s pistem z polystyrénu.
Soucasti baleni je:

1 jehla pro subkutanni injekei (27 gauge) Seda

1 jehla pro intramuskuléarni injekci (21 gauge) zelena

B: INJ SOL ISP IXIML/25MG ISP k6d SUKL: 0177648
INJ SOL ISP 3X1ML/25MG ISP k6d SUKL: 0177649
INJ SOL ISP 5X1ML/25MG ISP kod SUKL: 0177650

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO01ABO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Lécivy pripravek musi byt pouzit okamzité po otevieni a veskery nepouzity roztok musi
byt zlikvidovan.

Zl:  Akutni formy bolesti, v€etné ledvinové koliky, exacerbaci osteoartr6zy a revmatoidni
artritidy, akutni bolesti zad, akutni dny, akutnich irazli a zlomenin a pooperac¢ni bolesti.
Ptipravek DICLOIN je urcen pro dospélé.

DICLOIN 50 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 29/235/13-C

DR: OW RP:  29/186/80-C

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

S:  Diclofenacum natricum 50mgv1ml

PP: Bezbarvy az slab¢ jantarove zbarveny €iry roztok
Prihlednéd ampulka ze skla typu I a aplikacni sada v krabicce
Aplikacni sada:

1 prazdna 2 ml stfikacka
1 jehla pro subkutanni injekci (27 gauge) Seda
1 jehla pro intramuskularni injekci (21 gauge) zelena

B: INJSOL IXIML/50MG AMP kod SUKL: 0177642
INJ SOL 3X1ML/50MG AMP k6d SUKL: 0177643
INJ SOL 5X1ML/50MG AMP kéd SUKL: 0177644

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO01ABO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Lécivy ptipravek musi byt pouzit okamzité po otevieni a veSkery nepouzity roztok musi
byt zlikvidovan.

Z1:  Akutni formy bolesti, véetné ledvinové koliky, exacerbaci osteoartr6zy a revmatoidni
artritidy, akutni bolesti zad, akutni dny, akutnich razd a zlomenin a pooperaéni bolesti.
Ptipravek DICLOIN je urcen pro dospélé.

DICLOIN 50 mg/ml INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE INJEKCNi STRIKACCE
29/238/13-C

DR: OW RP:  29/186/80-C

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

S:  Diclofenacum natricum 50mgv1ml

PP: Bezbarvy az slab¢ jantarové zbarveny Ciry roztok
Predplnéna injekéni stiikacka z prithledného skla typu I s vickem hrotu ze smési




syntetického isopren-brombutylu, s pryzovou zatkou z chlorbutylu vyrobenou v souladu
s doporu¢enimi Evropského 1ékopisu pro pryzové zatky a s pistem z polystyrénu.
Soucasti baleni je:

1 jehla pro subkutanni injekei (27 gauge) Seda

1 jehla pro intramuskuléarni injekci (21 gauge) zelena

B: INJ SOL ISP 1XIML/50MG ISP kéd SUKL: 0177651
INJ SOL ISP 3X1ML/50MG ISP k6d SUKL: 0177652
INJ SOL ISP 5X1ML/50MG ISP k6d SUKL: 0177653

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO01ABO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Lécivy pripravek musi byt pouzit okamzité po otevieni a veskery nepouzity roztok musi
byt zlikvidovan.

Zl:  Akutni formy bolesti, v€etné ledvinové koliky, exacerbaci osteoartrozy a revmatoidni
artritidy, akutni bolesti zad, akutni dny, akutnich irazli a zlomenin a pooperac¢ni bolesti.
Ptipravek DICLOIN je urcen pro dospélé.

DICLOIN 75 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 29/236/13-C

DR: OW RP:  29/186/80-C

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

S:  Diclofenacum natricum 75mgvi1ml

PP: Bezbarvy az slab¢ jantarove zbarveny €iry roztok
Prihlednéd ampulka ze skla typu I a aplikacni sada v krabicce
Aplikacni sada:

1 prazdna 2 ml stfikacka
1 jehla pro subkutanni injekci (27 gauge) Seda
1 jehla pro intramuskularni injekci (21 gauge) zelena

B: INJSOL IXIML/75MG AMP kod SUKL: 0177645
INJ SOL 3X1ML/75MG AMP k6d SUKL: 0177646
INJ SOL 5X1IML/75MG AMP kéd SUKL: 0177647

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO01ABO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Lécivy ptipravek musi byt pouzit okamzit€ po otevieni a veSkery nepouzity roztok musi
byt zlikvidovan.

Z1:  Akutni formy bolesti, véetné ledvinové koliky, exacerbaci osteoartr6zy a revmatoidni
artritidy, akutni bolesti zad, akutni dny, akutnich razii a zlomenin a pooperacni bolesti.
Ptipravek DICLOIN je urcen pro dospélé.

DICLOIN 75 mg/ml INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE INJEKCNi STRIKACCE
29/239/13-C

DR: OW RP:  29/186/80-C

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

S:  Diclofenacum natricum 75mgv1ml

PP: Bezbarvy az slab¢ jantarové zbarveny Ciry roztok
Predplnéna injekéni stiikacka z prithledného skla typu I s vickem hrotu ze smési




syntetického isopren-brombutylu, s pryzovou zatkou z chlorbutylu vyrobenou v souladu
s doporu¢enimi Evropského 1ékopisu pro pryzové zatky a s pistem z polystyrénu.
Soucasti baleni je:
1 jehla pro subkutanni injekei (27 gauge) Seda
1 jehla pro intramuskuléarni injekci (21 gauge) zelena

B: INJ SOL ISP I1XIML/75MG ISP kéd SUKL: 0177654
INJ SOL ISP 3X1ML/75MG ISP kéd SUKL: 0177655
INJ SOL ISP 5X1ML/75MG ISP k6d SUKL: 0177656

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO01ABO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Lécivy pripravek musi byt pouzit okamzité po otevieni a veskery nepouzity roztok musi
byt zlikvidovan

Zl:  Akutni formy bolesti, v€etné ledvinové koliky, exacerbaci osteoartr6zy a revmatoidni
artritidy, akutni bolesti zad, akutni dny, akutnich irazli a zlomenin a pooperac¢ni bolesti.
Ptipravek DICLOIN je urcen pro dospélé.

DIENOGEST/ETHINYLESTRADIOL FAMYCARE 2,0 mg/0,03 mg POTAHOVANE
TABLETY 17/249/13-C

DR: O RP:  17/407/00-C
D: FAMY CARE EUROPE LTD., LONDON, Velka Britanie
S:  Dienogestum 2 mg
Ethinylestradioli trituratio 0.33 % 9.009 mg
(odp. Ethinylestradiolum 0.03 mg)

PP: Bilé az tém¢r bilé, bikonvexni, potahované tablety s vyrazenym znac¢enim "D" na jedné
strané a na druhé stran¢ hladké.
1. Ciry, prithledny PVC/PVAC/Al blistr s 21 tabletami v jednom kalendafnim blistru
dostupném v balenich obsahujicich 1x21, 3x21, 6x21 nebo 13x21 tablet.
2. Ciry, prithledny PVC/PVAC/Al blistr s 21 tabletami v jednom kalendafnim blistru
dostupném v balenich obsahujicich 1x21, 3x21, 6x21 nebo 13x21 tablet. Kazdy blistr je
baleny v tiivrstvém vacku spolu se sd¢kem s 2 g silikagelu.
B: POR TBL FLM 1X21 BLI k6d SUKL: 0188123
POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0188124
POR TBL FLM 6X21 BLI kod SUKL: 0188125
POR TBL FLM 13X21 BLI k6d SUKL: 0188126
POR TBL FLM 1X21+SAC BLI kéd SUKL: 0201043
POR TBL FLM 3X21+SAC BLI k6d SUKL: 0201044
POR TBL FLM 6X21+SAC BLI kéd SUKL: 0201045
POR TBL FLM 13X21+SAC BLI kéd SUKL: 0201046
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti a svétlem.
ZI: Peroralni antikoncepce.

GSCONDRO 1500 mg 29/248/13-C
DR: L



D: GREEN - SWAN PHARMACEUTICALS CR, A.S., Ceska republika

S:  Glucosamini sulfas et natrii chloridum 1884 mg
(odp. Glucosamini sulfas 1500 mg)
(odp. Glucosaminum 1178 mg)

PP: Bily krystalicky prasek bez zapachu
Vicevrstvé zatavené sacky (papir -polyethyelen-aluminium-surlyn) v krabicce.

B: PORPLV SOL 30X1500MG SCC kod SUKL: 0183876

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:M01AX05

PE: 48

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského predpisu.

Zl:  GSCondro 1500 mg je indikovan k 1é€bé symptoml mirné az stfedné té¢zké osteoartrozy
kolene a kycle. Piipravek je ur€en pro dospélé pacienty.

IBUPROFEN PERRIGO 400 mg 07/252/13-C

DR: OW RP:  07/129/02-C

D:  WRAFTON LABORATORIES LIMITED, WRAFTON, BRAUTON, DEVON, Velka
Britanie

S:  Ibuprofenum lysinicum 684 mg
(odp. Ibuprofenum 400 mg)

PP: Bilé potahované tablety tvaru tobolky, na jedné stran¢ vyrazeno "L684"
Blistr z bilého neprihledného PVC/PVdC s hlinikovou f6lii, papirové krabicka

B: POR TBL FLM 8X400MG BLI kod SUKL: 0171619
POR TBL FLM 16X400MG BLI kod SUKL: 0171968
POR TBL FLM 24X400MG BLI k6d SUKL: 0171969
POR TBL FLM 12X400MG BLI k6d SUKL: 0201099

IS:  Analgetica,antipyretica

ATC:MO01AEO1

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Zl:  Symptomaticka lécba mirné az sttedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, bolest pfi
menstruaci a bolest zubt, snizuje horecku a bolest doprovazejici akutni zanéty hornich
cest dychacich. Pripravek je ur€en pro dospé€lé a dospivajici od 12 let s hmotnosti nad

40 Kkg.
LEVOCETIRIZIN HETERO 5 mg 24/221/13-C
DR: O RP:  24/050/02-C
D: HETERO EUROPE S.L., VILADECANS (BARCELONA), Spanélsko
S:  Levocetirizini dihydrochloridum 5 mg

PP: Bilé kulaté¢ konkavni potahované tablety s pulici ryhou, s vyrazenym znacenim "161"
na jedné stran¢ a "H" na druhé strané.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni
na dv¢ stejné davky.
Al-OPA/AI/PVC blistr

B: POR TBL FLM 1X5MG BLI kéd SUKL: 0179792
POR TBL FLM 2X5MG BLI k6d SUKL: 0179793
POR TBL FLM 4X5MG BLI k6d SUKL: 0179794



POR TBL FLM 5X5MG BLI kéd SUKL: 0179795
POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0179796
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0179797
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0179798
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0179799
POR TBL FLM 20X5MG BLI k6d SUKL: 0179800
POR TBL FLM 21X5MG BLI kéd SUKL: 0179801
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0179802
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0179803
POR TBL FLM 40X5MG BLI kod SUKL: 0179804
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0179805
POR TBL FLM 56X5MG BLI k6d SUKL: 0179806
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0179807
POR TBL FLM 70X5MG BLI kod SUKL: 0179808
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0179809
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0179810
POR TBL FLM 120X5MG BLI kéd SUKL: 0179811
POR TBL FLM 112X5MG BLI kéd SUKL: 0179812
POR TBL FLM 180X5MG BLI kéd SUKL: 0179813
IS:  Antihistaminica, histamin
ATC:RO6AE09
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
P:  Pripravek lze vydat i bez 1€katského ptedpisu - pro velikost baleni 1, 2, 4, 5, 7, 10, 14,
15, 20, 21.
Zl:  Symptomaticka lécba alergické rinitidy (v€etné perzistujici alergické rinitidy) a
chronické idiopatické urtikarie.

LEVOCETIRIZIN ZENTIVA 5 mg 24/210/13-C
DR: O RP:  24/050/02-C

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

S:  Levocetirizini dihydrochloridum 5mg

PP: Témér bil¢, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ s vyrazenym

znacenim "e".

1. Al/Al blistr
2. PVC/Aclar/Al blistr
3. PVC/Aclar/PVVC/AI blistr

B: POR TBL FLM 7X5MG I BLI k6d SUKL: 0179914
POR TBL FLM 7X5MG II BLI kod SUKL: 0179915
POR TBL FLM 7X5MG III BLI kod SUKL: 0179916
POR TBL FLM 20X5MG I1I BLI kéd SUKL: 0179917
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0179918
POR TBL FLM 20X5MG | BLI kod SUKL: 0179919
POR TBL FLM 28X5MG I BLI k6d SUKL: 0179920
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0179921
POR TBL FLM 28X5MG III BLI kéd SUKL: 0179922
POR TBL FLM 50X5MG III BLI kéd SUKL: 0179923
POR TBL FLM 50X5MG II BLI k6d SUKL: 0179924
POR TBL FLM 50X5MG I BLI kéd SUKL: 0179925
POR TBL FLM 90X5MG I BLI k6d SUKL: 0179926



POR TBL FLM 90X5MG II BLI kéd SUKL: 0179927
POR TBL FLM 90X5MG III BLI kéd SUKL: 0179928
IS:  Antihistaminica, histamin
ATC:RO6AE09
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranénpted vlhkosti.

MEDABON 54/244/13-C

DR: S

D: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE B.V., HOOFDDORP,
Nizozemsko

S:  Mifepristonum 200 mg
Misoprostolum 0.2 mg

PP: Tableta mifepristonu: svétle zluta, kulata, bikonvexni tableta s vyrazenym pismenem
"S" na jedné strané a bez oznaceni na druhé stran¢, pramér 11,0 mm.
Vagindlni tableta misoprostolu: bila az téméft bila obdélnikova vaginalni tableta na
jedné stran¢ s vyrazenymi ¢tverecky po obou strandch pulici ryhy a bez oznaceni na
druhé¢ stran¢, pramér 11,6 x 6,3 mm.
Pulici ryha neni uréena k rozlomeni tablety.
PotiSténa krabicka obsahujici jeden blistr (OPA/AI/PVC/Al) se sloupavacim krytim
obsahujici 1 tabletu mifepristonu 200 mg a 4 vaginalni tablety misoprostolu 0,2 mg.

B: POR TBL NOB+VAG TBL 1+4 BLI k6d SUKL: 0158946

IS:  Gynaecologica

ATC:G03XB01

PE: 12

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zl:  Piipravek Medabon je indikovan k lékafskému ukonceni probihajiciho nitrodélozniho
téhotenstvi az do 63. dne amenorey.

MIFEGYNE 200 mg TABLETY 54/245/13-C
DR: S
D: EXELGYN, PARIS, Francie
S:  Mifepristonum 200 mg
PP: Svétle Zluteé, valcovité, bikonvexni tablety.
PVC/AI blistr
B: POR TBL NOB 1X200MG BLI koéd SUKL: 0190545
POR TBL NOB 3X200MG BLI k6d SUKL: 0190546
POR TBL NOB 15X200MG BLI kéd SUKL: 0190547
POR TBL NOB 30X200MG BLI kod SUKL: 0190548
IS:  Gynaecologica
ATC:G03XB01
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Farmakologické ukonceni vyvijejiciho se nitrodélozniho t€hotenstvi.

MISPREGNOL 400 MIKROGRAMU TABLETY 54/246/13-C

DR: OWE RP: NL

D: EXELGYN, PARIS, Francie

S:  Misoprostolum 0.4 mg

PP: Bilé kulaté ploché tablety o priméru 11 mm a tlouSt’ce 4,4 mm s vyrazenym oznacenim




"M400" na jedné stran¢.
Perforované jednodavkové blistry:
I) PVC-PCTFE/AI
1) Al/Al

B: POR TBL NOB 1X400RG I BLI kod SUKL: 0183203
POR TBL NOB 1X400RG Il BLI k6d SUKL: 0183204
POR TBL NOB 16X400RG II BLI k6d SUKL: 0183205
POR TBL NOB 16X400RG I BLI kod SUKL: 0183206
POR TBL NOB 40X400RG I BLI k6d SUKL: 0183207
POR TBL NOB 40X400RG II BLI k6d SUKL: 0183208
POR TBL NOB 4X400RG II BLI kéd SUKL: 0185354
POR TBL NOB 4X400RG I BLI kéd SUKL: 0185355

IS:  Gynaecologica

ATC:G02AD06

PE: 12-PVC/PCTFE-Al, 6-Al/Al

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Vsechny tablety uchovavané mimo blistr nebo tablety, které nebyly ihned pouzity, je
nutno zlikvidovat.

Zl: Lékatské ukonceni vyvijejiciho se intrauterinniho t€hotenstvi.

OTRIVIN MENTHOL 1 mg/mi 69/251/13-C
DR: S

D: NOVARTIS S.R.0., PRAHA, Ceska republika

S:  Xylometazolini hydrochloridum 10 mg v 10 ml

PP:  Opalescentni bily roztok s viini mentolu
HDPE lahvic¢ka s davkovaci pumpickou (material, ktery je v kontaktu s ptipravkem: PP,
LDPE, nerezové ocel, PE/butyl slou¢enina) a PP aplikétor s krytem, papirova krabicka

B: NAS SPR SOL 1X10ML/10MG PMM kéd SUKL: 0189464

IS:  Otorhinolaryngologica

ATC:R01AAQ7

PE: 30

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.

Zl:  Obnoveni prichodnosti nosu pfi nachlazeni, senné rymeé ¢i jiné alergické rhinitidé€ a pfi
sinusitidé. Napomaha odchodu sekretu pfi zanétu paranazalnich dutin. Pomocna lécba
pii zanétu stfedniho ucha, k dekongesci nazofaryngealni sliznice a k usnadnéni
rhinoskopie.

TEMOZOLOMIDE GLENMARK 100 mg TVRDE TOBOLKY 44/198/13-C

DR: OC RP:  EU/1/98/096/007-008, 021-22

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

S:  Temozolomidum 100 mg

PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 maji fialové neprihledné vicko a bilé neprihledné
télo s oznacenim "100" vytiSténym ¢ernym inkoustem na téle tobolky.

HDPE lahvicka: Bild, nepriihledna HDPE lahvicka s PE détskym bezpecnostnim
uzavérem, PE civkou a s vysouSedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.

Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vnéj$i vrstva), hliniku a
kopolymeru etylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).

Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavéan v papirové krabicce.

Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saccich.




B: POR CPS DUR 5X100MG TBC kod SUKL: 0183521
POR CPS DUR 5X100MG SCC kod SUKL: 0183522
POR CPS DUR 20X100MG SCC kéd SUKL: 0183523
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: HDPE lahvicka: Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v dobte uzaviené
lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
ZI: Lécba dospélych pacienti s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti
ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem.
TEMOZOLOMIDE GLENMARK 140 mg TVRDE TOBOLKY 44/199/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/096/007-8, 021-22
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Temozolomidum 140 mg
PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 maji modré nepruhledné vicko a bilé nepriihledné
télo s oznacenim "140" vytiSténym ¢ernym inkoustem na téle tobolky.
HDPE lahvicka: Bild, neprihledna HDPE lahvicka s PE détskym bezpecnostnim
uzavérem, PE civkou a s vysousedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.
Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vné&j$i vrstva), hliniku a
kopolymeru etylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.
Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saécich.
B: POR CPS DUR 5X140MG TBC kéd SUKL: 0183524
POR CPS DUR 5X140MG SCC kod SUKL: 0183525
POR CPS DUR 20X140MG SCC kod SUKL: 0183526
IS: Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pii teplote do 30°C.
Zl:  Lécba dospélych pacientd s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti
ve veéku od tfi let, dospivajicich a dospé€lych pacientd s malignim gliomem.
TEMOZOLOMIDE GLENMARK 180 mg TVRDE TOBOLKY 44/200/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/007-8,021-22
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Temozolomidum 180 mg
PP: Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 maji cokoladoveé hnédé nepriihledné vicko a bilé
neprithledné télo s oznaenim "180" vytiSténym Cernym inkoustem na téle tobolky.
HDPE lahvicka: Bila, neprtihlednd HDPE lahvicka s PE détskym bezpecnostnim
uzavérem, PE civkou a s vysouSedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.
Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vné&jsi vrstva), hliniku a
kopolymeru etylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.
Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 5X180MG TBC ké6d SUKL: 0183527
POR CPS DUR 5X180MG SCC kod SUKL: 0183528




POR CPS DUR 20X180MG SCC kéd SUKL: 0183529
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24
ZS: HDPE lahvicka: Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v dobte uzaviené
lahvicce, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
ZI: Lécba dospélych pacienti s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti
ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem.
TEMOZOLOMIDE GLENMARK 20 mg TVRDE TOBOLKY 44/197/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/096/007-8, 021-22
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Temozolomidum 20 mg
PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 maji oranzové nepruhledné vicko a bilé
neprihledné télo s ozna¢enim "20" vytiSténym ¢ernym inkoustem na téle tobolky.
HDPE lahvicka: Bild, neprihledna HDPE lahvicka s PE détskym bezpecnostnim
uzavérem, PE civkou a s vysousedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.
Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vné&j$i vrstva), hliniku a
kopolymeru etylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.
Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saccich.
B:  POR CPS DUR 5X20MG TBC kéd SUKL: 0183518
POR CPS DUR 5X20MG SCC kod SUKL: 0183519
POR CPS DUR 20X20MG SCC kod SUKL: 0183520
IS: Cytostatica
ATC:LO1AX03
PE: 24
ZS: HDPE lahvic¢ka: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v dobfe uzaviené
lahvicce, aby byl ptipravek chranén pfed vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Zl:  Lécba dospélych pacientil s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti
ve veku od tii let, dospivajicich a dospelych pacientll s malignim gliomem.
TEMOZOLOMIDE GLENMARK 250 mg TVRDE TOBOLKY 44/201/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/096/007-8,021-22
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Temozolomidum 250 mg
PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 maji bilé neprtthledné vicko a bilé neprihledné télo
s oznacenim "250" vytiSténym ¢ernym inkoustem na téle tobolky.
HDPE lahvicka: Bila, neprtithlednd HDPE lahvicka s PE détskym bezpecnostnim
uzavérem, PE civkou a s vysouSedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.
Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vnéj$i vrstva), hliniku a
kopolymeru etylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.
Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 5X250MG TBC kod SUKL: 0183530
POR CPS DUR 5X250MG SCC kod SUKL: 0183531
POR CPS DUR 20X250MG SCC koéd SUKL: 0183532
IS: Cytostatica




ATC:LO01AXO03

PE: 24

ZS: HDPE lahvicka: Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v dobte uzaviené
lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI: Lécba dospélych pacienti s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti
ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem.

TEMOZOLOMIDE GLENMARK 5 mg TVRDE TOBOLKY 44/196/13-C

DR: OC RP:  EU/1/98/096/007-008, 021-022

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

S:  Temozolomidum 5mg

PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 maji zelené neprihledné vicko a bilé neprithledné
télo s oznacenim "5" vytiSténym Cernym inkoustem na téle tobolky.
HDPE lahvicka: Bild, neprihledna HDPE lahvicka s PE détskym bezpecnostnim
uzavérem, PE civkou a s vysousedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.
Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vné&j$i vrstva), hliniku a
kopolymeru etylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.
Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saécich.

B:  POR CPS DUR 5X5MG TBC kéd SUKL: 0183515
POR CPS DUR 5X5MG SCC kéd SUKL: 0183516
POR CPS DUR 20X5MG SCC kéd SUKL: 0183517

IS: Cytostatica

ATC:LO01AX03

PE: 24

ZS: HDPE lahvic¢ka: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené
lahvicce, aby byl ptipravek chranén pfed vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Zl:  Lécba dospélych pacientil s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti
ve veéku od tfi let, dospivajicich a dospé€lych pacientd s malignim gliomem.

TOLNEXA 20 mg/ml 44/179/13-C

DR: OC RP:  EU/1/95/002/003

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

S:  Docetaxelum 20mgv 1ml

PP: Ciry, svétle zluty az hnddozluty roztok
20 mg/1 ml: 5 ml injekéni lahvicka z €irého skla tiidy I, s pryZovou zatkou s ochrannou
vrstvou fluorotec plus, hlinikovy uzavér, oranZzové odtrhavaci (flip-off) vicko
80 mg/4 ml: 5 ml injekéni lahvicka z Cirého skla ttidy I, s pryZovou zatkou s ochrannou
vrstvou fluorotec plus, hlinikovy uzavér, cervené odtrhavaci (flip-off) vicko
160 mg/8 ml: 10 ml injekéni lahvicka z €irého skla tfidy I, s pryZovou zatkou s
ochrannou vrstvou fluorotec plus, hlinikovy uzavér, ¢ervené odtrhavaci (flip-off) vicko
papirova krabicka

B: INF CNC SOL 1XIML/20MG VIA kéd SUKL: 0188947
INF CNC SOL 1X4ML/80MG VIA kéd SUKL: 0188948
INF CNC SOL 1X8ML/160MG VIA kéd SUKL: 0188949

IS: Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE: 24




ZS:

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

Po otevteni: injek¢ni lahvicka je ur€ena k jednorazovému podani a ma byt spotiebovana
okamzité po otevieni. Pokud neni pouzita okamzité, doba a podminky uchovavani
ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Po natedéni: Z mikrobiologického pohledu musi fedéni probihat za kontrolovanych
aseptickych podminek a 1écivy ptipravek ma byt pouzit okamzit€. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po naiedéni jsou v odpoveédnosti
uzivatele.

Po ptidéni do infuzniho vaku je infuzni roztok docetaxelu pfipraveny podle doporuceni
stabilni po dobu 24 hodin, pokud je uchovavan pfi teploté do 25°C. M4a byt pouzit do 24
hodin (v€etné jednohodinové infuze pacientovi).

Chemickaa fyzikalni stabilita infuzniho roztoku ptipraveného podle doporuceni byla ve
vacich bez PVC prokazana po dobu 7 dnii pii teploté uchovavani mezi 2 a §°C.

Zl: Lécba karcinomu prsu, nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty,
adenokarcinomu zaludku, karcinomu hlavy a krku.

VORICONAZOL POLPHARMA 200 mg 26/211/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/212/013

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Voriconazolum 200 mg

PP: Bilé nebo témér bilé potahované tablety, ovalné, bikonvexni, po rozlomeni tablety je
barva jadra bil4 nebo témér bila
Al/PVC blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 14X200MG BLI koéd SUKL: 0189267
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0189268
POR TBL FLM 28X200MG BLI k6d SUKL: 0189269
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0189270

IS:  Antimycotica (lokélni i celkovd)

ATC:J02AC03

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl:  Vorikonazol je Sirokospektré triazolové antimykotikum, indikované u dospélych a déti
ve véku 2 let a vice v nasledujicich ptipadech: Lécba invazivni aspergilozy. Lécba
kandidémie u pacientil bez neutropenie. Lécba zavaznych infekci vyvolanych druhy
Candida (v¢etné C. krusei) rezistentnich vici flukonazolu. Lécba zavaznych
mykotickych infekci vyvolanych druhy Scedosporium a Fusarium. Voriconazol
Polpharma 200 mg by mél byt podadvan primarné pacientim s progredujicimi,
potencialné zivot ohrozujicimi infekcemi.

VORICONAZOL POLPHARMA 50 mg 26/212/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/212/001

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Voriconazolum 50 mg

PP: Bilé nebo téméft bilé potahované tablety, kulaté, bikonvexni, po rozlomeni tablety je
barva jadra bil4 nebo témér bila
Al/PVC blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 14X50MG BLI k6d SUKL: 0189258



POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0189259
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0189260
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0189261

IS:  Antimycotica (lokalni 1 celkova)

ATC:J02AC03

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZI: Vorikonazol je Sirokospektré triazolové antimykotikum, indikované u dospé€lych a déti
ve veéku 2 let a vice v nasledujicich ptipadech: Lécba invazivni aspergildzy. Lécba
kandidémie u pacientll bez neutropenie. Lécba zavaznych infekci vyvolanych druhy
Candida (vcetné C. krusei) rezistentnich vici flukonazolu. Lécba zavaznych
mykotickych infekci vyvolanych druhy Scedosporium a Fusarium. Voriconazol
Polpharma 200 mg by m¢l byt podavan primarné pacientim s progredujicimi,
potenciadlné zivot ohrozujicimi infekcemi.

ZOLEDRONIC ACID MCM 4mg/5ml KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK
87/222/13-C
DR: OC RP:  EU/1/01/176/004-006
D: MCM PHARMA GMBH, HAMBURG, Némecko
S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg)v5ml
PP: Koncentrat pro infuzni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.
Injekéni lahvicka: 5 ml plastova injekéni lahvicka vyrobena z ¢irého, bezbarvého
kopolymeru cykloolefinu uzaviena fluoropolymerem potazenou bromobutylovou
pryzovou zatkou a hlinikovym vickem s plastovym flip-off uzavérem.
B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0181520
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA koéd SUKL: 0181521
INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0181522

IS:  Varia
ATC:MO0O5BA0S
PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouZitim byla prokdzana po dobu 24
hodin pfi teploté 25 °C a 2 °C-8 °C pokud byl ptipravek natedén 100 ml fyziologického
roztoku nebo v 5% w/v roztoku glukozy.
Po natedéni: Z mikrobiologického hlediska ma byt natfedény infuzni roztok pouzit
okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba uchovéavani a podminky pied pouzitim v
zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté
2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok by mél byt pted podanim temperovan na pokojovou
teplotu.
Po natedéni: 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C

Zl:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radia¢ni nebo chirurgickd 1écba kosti nebo nddorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientl s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospelych pacientl s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).




