ALGOGESIC 100 MIKROGRAMU/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/270/12-C
DR: O RP:  65/719/97-C
D: RENANTOS PHARMAVERTRIEBSGESELLSCHAFT MBH, LEIPHEIM, Némecko
S:  Fentanylum 16.5 mg
PP: Prihlednd bezbarva néplast s modrym potiskem "fentanyl 100 pg/h" na kryci folii.
Kazda naplast je balena do samostatného sacku.
Laminovana folie obsahuje nésledujici vrstvy z vnéjsku dovniti:
Potahovany papir, LDPE f6lii, hlinikovou f6lii, poly(ethane-1,2-diyl-co-prop-2-enoic
acid)
B: DRM EMP TDR 3X16.5MG SCC kéd SUKL: 0170820
DRM EMP TDR 5X16.5MG SCC kéd SUKL: 0170821
DRM EMP TDR 10X16.5MG SCC kod SUKL: 0170822
DRM EMP TDR 20X16.5MG SCC kéd SUKL: 0170823
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:N02ABO03
PE: 36
ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Silna chronicka bolest, kterou 1ze adekvatné zvladnout pouze opioidnimi analgetiky.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
ALGOGESIC 12,5 MIKROGRAMU/H TRANSDERMALN{ NAPLAST 65/266/12-C
DR: O RP:  65/059/06-C
D: RENANTOS PHARMAVERTRIEBSGESELLSCHAFT MBH, LEIPHEIM, Némecko
S:  Fentanylum 2.063 mg
PP: Prihlednd bezbarva néaplast s modrym potiskem "fentanyl 12,5 pg/h" na kryci folii.
Kazd4 naplast je balena do samostatného sacku.
Laminovana félie obsahuje nasledujici vrstvy z vnéjSku dovniti:
Potahovany papir, LDPE f6lii, hlinikovou f6lii, poly(ethane-1,2-diyl-co-prop-2-enoic
acid)
B: DRM EMP TDR 3X2.063MG SCC kod SUKL: 0170804
DRM EMP TDR 5X2.063MG SCC kéd SUKL: 0170805
DRM EMP TDR 10X2.063MG SCC kéd SUKL: 0170806
DRM EMP TDR 20X2.063MG SCC kéd SUKL: 0170807
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:N02AB03
PE: 36
ZS: Ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Silné chronicka bolest, kterou 1ze adekvatné zvladnout pouze opioidnimi analgetiky.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

ALGOGESIC 25 MIKROGRAMU/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/267/12-C
DR: O RP:  65/716/97-C
D: RENANTOS PHARMAVERTRIEBSGESELLSCHAFT MBH, LEIPHEIM, Némecko
S:  Fentanylum 4.125 mg
PP: Prihledné bezbarva naplast s modrym potiskem "fentanyl 25 pg/h" na kryci folii.
Kazda naplast je balena do samostatného sacku.
Laminovana folie obsahuje nasledujici vrstvy z vnéjsku dovniti:
Potahovany papir, LDPE folii, hlinikovou folii, poly(ethane-1,2-diyl-co-prop-2-enoic




acid)
B: DRM EMP TDR 3X4.125MG SCC kod SUKL: 0170808
DRM EMP TDR 5X4.125MG SCC kéd SUKL: 0170809
DRM EMP TDR 10X4.125MG SCC kéd SUKL: 0170810
DRM EMP TDR 20X4.125MG SCC kéd SUKL: 0170811
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:N02ABO03
PE: 36
ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Silné chronicka bolest, kterou 1ze adekvatné zvladnout pouze opioidnimi analgetiky.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.) .
ALGOGESIC 50 MIKROGRAMU/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/268/12-C
DR: O RP:  65/717/97-C
D: RENANTOS PHARMAVERTRIEBSGESELLSCHAFT MBH, LEIPHEIM, Némecko
S:  Fentanylum 8.25 mg
PP: Priihledné bezbarvé naplast s modrym potiskem "fentanyl 50 pg/h" na kryci folii.
a naplast je balena do samostatného sacku.
Laminovana félie obsahuje nésledujici vrstvy z vnéjsku dovniti:
Potahovany papir, LDPE folii, hlinikovou f6lii, poly(ethane-1,2-diyl-co-prop-2-enoic
acid)
B: DRM EMP TDR 3X8.25MG SCC kéd SUKL: 0170812
DRM EMP TDR 5X8.25MG SCC kod SUKL: 0170813
DRM EMP TDR 10X8.25MG SCC kod SUKL: 0170814
DRM EMP TDR 20X8.25MG SCC kéd SUKL: 0170815
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:N02ABO03
PE: 36
ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Silné chronicka bolest, kterou 1ze adekvatné zvladnout pouze opioidnimi analgetiky.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.) .

ALGOGESIC 75 MIKROGRAMU/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/269/12-C
DR: O RP:  65/718/97-C
D: RENANTOS PHARMAVERTRIEBSGESELLSCHAFT MBH, LEIPHEIM, Némecko
S:  Fentanylum 12.375 mg
PP: Prihledné bezbarva naplast s modrym potiskem "fentanyl 75 pg/h" na kryci folii.
Kazda naplast je balena do samostatného sacku.
Laminovana folie obsahuje nasledujici vrstvy z vnéjsku dovniti:
Potahovany papir, LDPE folii, hlinikovou f6lii, poly(ethane-1,2-diyl-co-prop-2-enoic
acid)
B: DRM EMP TDR 3X12.375MG SCC kéd SUKL: 0170816
DRM EMP TDR 5X12.375MG SCC k6d SUKL: 0170817
DRM EMP TDR 10X12.375MG SCC kéd SUKL: 0170818
DRM EMP TDR 20X12.375MG SCC kod SUKL: 0170819
IS:  Analgetica - anodyna
ATC:N02ABO03
PE: 36




ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Silné chronicka bolest, kterou 1ze adekvatné zvladnout pouze opioidnimi analgetiky.

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

BUPRENORPHINE ACTAVIS 0,4 mg 19/271/12-C
DR: O RP:  19/137/00-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Buprenorphini hydrochloridum 0.45 mg
(odp. Buprenorphinum 0.4 mg)
PP: Nepotahované, bil¢ az témér bilé ploché kulaté tablety o priméru 6 mm s "B" na jedné
strané.
Blistr Al/Al
Blistr AI/PVDC

Blistr AI/PVC//PVDC Perlalux Tristar Ultra
HDPE lahvicka s plastovym uzavérem (LDPE) a vysousedlem

B: ORM TBL SLG 1X0.4MG I BLI kéd SUKL: 0183645
ORM TBL SLG 1X0.4MG II BLI kod SUKL: 0183646
ORM TBL SLG 7X0.4MG II BLI kod SUKL: 0183647
ORM TBL SLG 7X0.4MG I BLI kéd SUKL: 0183648
ORM TBL SLG 20X0.4MG I BLI k6d SUKL: 0183649
ORM TBL SLG 20X0.4MG II BLI kod SUKL: 0183650
ORM TBL SLG 24X0.4MG II BLI kéd SUKL: 0183651
ORM TBL SLG 24X0.4MG I BLI kéd SUKL: 0183652
ORM TBL SLG 48X0.4MG I BLI kod SUKL: 0183653
ORM TBL SLG 48X0.4MG II BLI kod SUKL: 0183654
ORM TBL SLG 50X0.4MG II BLI kéd SUKL: 0183655
ORM TBL SLG 50X0.4MG I BLI kéd SUKL: 0183656
ORM TBL SLG 1X0.4MG III BLI kod SUKL: 0183657
ORM TBL SLG 7X0.4MG III BLI k6d SUKL: 0183658
ORM TBL SLG 1X0.4MG TBC kod SUKL: 0183659
ORM TBL SLG 7X0.4MG TBC kod SUKL: 0183660
ORM TBL SLG 20X0.4MG TBC kod SUKL: 0183661
ORM TBL SLG 24X0.4MG TBC kod SUKL: 0183662
ORM TBL SLG 48X0.4MG TBC kod SUKL: 0183663
ORM TBL SLG 50X0.4MG TBC kod SUKL: 0183664
ORM TBL SLG 20X0.4MG III BLI kod SUKL: 0183665
ORM TBL SLG 24X0.4MG III BLI kod SUKL: 0192355
ORM TBL SLG 48X0.4MG III BLI kod SUKL: 0192356
ORM TBL SLG 50X0.4MG III BLI kéd SUKL: 0192357
ORM TBL SLG 28X0.4MG I BLI kéd SUKL: 0192361
ORM TBL SLG 28X0.4MG II BLI kéd SUKL: 0192362
ORM TBL SLG 28X0.4MG TBC kod SUKL: 0192363
ORM TBL SLG 28X0.4MG IIT BLI kod SUKL: 0192364

IS: Antidota,detoxicantia

ATC:N0O7BCO01

PE: 24

ZS: 1) Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied vlhkosti.
2) HDPE lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 30 °C v dobie uzavieném obalu, aby byl



ptipravek chranén pted vlhkosti.

ZI:  Substitu¢ni 1écba zavislosti na opioidech v rdmci specializované medicinskélékaiské,
socialni a psychologické péce.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

BUPRENORPHINE ACTAVIS 2 mg 19/272/12-C
DR: O RP:  19/138/00-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Buprenorphini hydrochloridum 2.16 mg
(odp. Buprenorphinum 2 mg)

PP: Nepotahované, svétle oranzové, ovalné, bikonvexni tablety o rozmérech 5 x 8 mm s "B"
na jedné strané.
Blistr Al/Al
Blistr AI/PVDC
Blistr AI/PVC//PVDC Perlalux Tristar Ultra
HDPE lahvicka s plastovym uzavérem (LDPE) a vysousedlem

B: ORM TBL SLG 1X2MG I BLI kéd SUKL: 0170903
ORM TBL SLG 1X2MG II BLI k6d SUKL: 0170904
ORM TBL SLG 7X2MG II BLI kéd SUKL: 0170905
ORM TBL SLG 7X2MG I BLI kéd SUKL: 0170906
ORM TBL SLG 20X2MG I BLI kod SUKL: 0170907
ORM TBL SLG 20X2MG II BLI kéd SUKL: 0170908
ORM TBL SLG 24X2MG II BLI kéd SUKL: 0170909
ORM TBL SLG 24X2MG I BLI k6d SUKL: 0170910
ORM TBL SLG 48X2MG I BLI k6d SUKL: 0170911
ORM TBL SLG 48X2MG II BLI kéd SUKL: 0170912
ORM TBL SLG 50X2MG II BLI kéd SUKL: 0170913
ORM TBL SLG 50X2MG I BLI k6d SUKL: 0170914
ORM TBL SLG 1X2MG III BLI kéd SUKL: 0170915
ORM TBL SLG 7X2MG III BLI kéd SUKL: 0170916
ORM TBL SLG 1X2MG TBC kod SUKL: 0170917
ORM TBL SLG 7X2MG TBC kod SUKL: 0170918
ORM TBL SLG 20X2MG TBC kod SUKL: 0170919
ORM TBL SLG 24X2MG TBC kéd SUKL: 0170920
ORM TBL SLG 48X2MG TBC kod SUKL: 0170921
ORM TBL SLG 50X2MG TBC kod SUKL: 0170922
ORM TBL SLG 20X2MG III BLI kod SUKL: 0170923
ORM TBL SLG 24X2MG III BLI kod SUKL: 0192358
ORM TBL SLG 48X2MG III BLI kod SUKL: 0192359
ORM TBL SLG 50X2MG III BLI kod SUKL: 0192360
ORM TBL SLG 28X2MG I BLI kod SUKL: 0192378
ORM TBL SLG 28X2MG II BLI kéd SUKL: 0192379
ORM TBL SLG 28X2MG TBC kéd SUKL: 0192380
ORM TBL SLG 28X2MG III BLI kéd SUKL: 0192381

IS: Antidota,detoxicantia

ATC:NO7BCO01

PE: 24

ZS: 1) Blistr: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.



2) HDPE lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 30 °C v dobie uzavieném obalu, aby byl
piipravek chranén pred vlhkosti.

ZI:  Substitucni 1écba zavislosti na opioidech v ramci specializované medicinskélékarskeé,
socialni a psychologické péce.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu Il-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zékonu ¢.167/1998 Sb.).

BUPRENORPHINE ACTAVIS 8 mg 19/273/12-C
DR: O RP:  19/139/00-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Buprenorphini hydrochloridum 8.64 mg
(odp. Buprenorphinum 8 mg)

PP: Nepotahované, svétle oranzové, ovalné, bikonvexni tablety o rozmérech 7,35 x 15,35
mm s "B" na jedné strang.
Blistr (Al/Al)
Blistr (AI/PVDC)
Blistr (Al/PVC//PVDC Perlalux Tristar Ultra)
HDPE lahvicka s plastovym uzavérem (LDPE) a vysouSedlem

B: ORM TBL SLG 1X8MG I BLI kod SUKL: 0170924
ORM TBL SLG 1X8MG II BLI kéd SUKL: 0170925
ORM TBL SLG 7X8MG II BLI k6d SUKL: 0170926
ORM TBL SLG 7X8MG I BLI kéd SUKL: 0170927
ORM TBL SLG 20X8MG I BLI kéd SUKL: 0170928
ORM TBL SLG 20X8MG II BLI kod SUKL: 0170929
ORM TBL SLG 24X8MG II BLI kod SUKL: 0170930
ORM TBL SLG 24X8MG I BLI k6d SUKL: 0170931
ORM TBL SLG 28X8MG I BLI kéd SUKL: 0170932
ORM TBL SLG 28X8MG II BLI kéd SUKL: 0170933
ORM TBL SLG 48X8MG II BLI kod SUKL: 0170934
ORM TBL SLG 48X8MG I BLI kéd SUKL: 0170935
ORM TBL SLG 50X8MG I BLI kod SUKL: 0170936
ORM TBL SLG 50X8MG II BLI kod SUKL: 0170937
ORM TBL SLG 1X8MG TBC kod SUKL: 0170938
ORM TBL SLG 7X8MG TBC kod SUKL: 0170939
ORM TBL SLG 20X8MG TBC kod SUKL: 0170940
ORM TBL SLG 24X8MG TBC kod SUKL: 0170941
ORM TBL SLG 28X8MG TBC kéd SUKL: 0170942
ORM TBL SLG 48X8MG TBC kéd SUKL: 0170943
ORM TBL SLG 50X8MG TBC kod SUKL: 0170944
ORM TBL SLG 1X8MG III BLI kod SUKL: 0192365
ORM TBL SLG 7X8MG III BLI k6d SUKL: 0192366
ORM TBL SLG 20X8MG III BLI k6d SUKL: 0192367
ORM TBL SLG 24X8MG III BLI kod SUKL: 0192368
ORM TBL SLG 28X8MG III BLI k6d SUKL: 0192369
ORM TBL SLG 48X8MG III BLI kod SUKL: 0192370
ORM TBL SLG 50X8MG III BLI kod SUKL: 0192371

IS: Antidota,detoxicantia

ATC:N07BCO01

PE: 24

ZS: 1) Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek



chranén pted vlhkosti.
2) HDPE lahvicka: Uchovavejte pti teploté do 30 °C v dobfe uzavieném obalu, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

ZI:  Substitu¢ni 1écba zavislosti na opioidech v rdmci specializované medicinskélékaiské,
socialni a psychologické péce.

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (ptiloha ¢.5 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

GEMCITABINE CSC PHARMACEUTICALS 1000 mg 44/198/12-C

DR: O RP:  44/153/96-B/C

D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko

S:  Gemcitabini hydrochloridum 1138.5 mg
(odp. Gemcitabinum 1000 mg)

PP: Bily az téméf bily kola¢ nebo prasek pro ptipravu infuzniho roztoku
Ptipravek je v 25 ml lahvicce z flintového skla 1. hydrolytické tfidy uzaviené Sedou
bromobutylovou pryZovou zatkou a zapertlované Al uzavérem s polypropylenovym
vickem.

B: INF PLV SOL 1X1000MG VIA koéd SUKL: 0171170

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO5

PE: 36

Z8S: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Rekonstituovany roztok: Chraiite pted mrazem.
Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovévani ptipravku po natfedéni jsou v odpoveédnosti
uzivatele a norméln¢ by doba nemé¢la byt del$i nez 24 hodin pti pokojové teploté, pokud
rekonstituce (pfipadné dalsi fedéni) neprobehla za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.
Vzhledem k mozZné krystalizaci rekonstituovany roztok gemcitabinu nezmrazujte.

ZI:  Lécba karcinomu plic, adenokarcinomu pankreatu, nemalobunééného karcinomu plic,
karcinomu ovaria a prsu.

GEMCITABINE CSC PHARMACEUTICALS 200 mg 44/197/12-C

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

D: CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko

S:  Gemcitabini hydrochloridum 222.7 mg
(odp. Gemcitabinum 200 mg)

PP: Bily az téméf bily kola¢ nebo prasek pro ptipravu infuzniho roztoku.
Ptipravek je v 5 ml lahvicce z flintového skla 1. hydrolytické tfidy uzaviené Sedou
bromobutylovou pryzovou zatkou a zapertlované Al uzavérem s polypropylenovym
vickem.

B: INFPLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0171169

IS:  Cytostatica

ATC:LO1BCOS5

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Rekonstituovany roztok: Chraiite pted mrazem.
Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokdzéna po dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovévani piipravku po nafedéni jsou v odpoveédnosti
uzivatele a normaln¢ by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii pokojové teplote, pokud




Z1I:

rekonstituce (piipadné dalsi fedéni) neprobéhla za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Vzhledem k mozné krystalizaci rekonstituovany roztok gemcitabinu nezmrazujte.
Lécba karcinomu plic, adenokarcinomu pankreatu, nemalobunécného karcinomu plic,
karcinomu ovaria a prsu.




