ANGIZIDINE 35 mg 83/141/12-C
DR: O RP:  83/328/01-C
D: PHARMASWISS EESTI OU, TALLINN, Estonsko
S:  Trimetazidini dihydrochloridum 35mg
PP: Ruzové, kulaté, bikonvexni potahované tablety s potiskem " U 10" na jedné strang.
1. Alu/Alu blistr
2. Bila HDPE lahvicka s uzédvérem s tésnici vlozkou. HDPE lahvicka obsahuje sacek
silikagelu jako vysousedlo.
B: POR TBL RET 10X35MG BLI kéd SUKL: 0177908
POR TBL RET 20X35MG BLI kod SUKL: 0177909
POR TBL RET 28X35MG BLI kod SUKL: 0177910
POR TBL RET 30X35MG BLI kéd SUKL: 0177911
POR TBL RET 56X35MG BLI kod SUKL: 0177912
POR TBL RET 60X35MG BLI kod SUKL: 0177913
POR TBL RET 90X35MG BLI kod SUKL: 0177914
POR TBL RET 100X35MG BLI kéd SUKL: 0177915
POR TBL RET 120X35MG BLI kéd SUKL: 0177916
POR TBL RET 30X35MG TBC kéd SUKL: 0177917
POR TBL RET 60X35MG TBC kéd SUKL: 0177918
POR TBL RET 90X35MG TBC kod SUKL: 0177919
POR TBL RET 100X35MG TBC kéd SUKL: 0177920
POR TBL RET 120X35MG TBC kod SUKL: 0177921
POR TBL RET 200X35MG TBC kod SUKL: 0177922
POR TBL RET 500X35MG TBC kod SUKL: 0177923
IS:  Vasodilatantia
ATC:CO1EBI15
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
ZI: Prevence zachvatl anginy pectoris v kombinaci s jinymi lé¢ivymi pfipravky.

HYPOSART 16 mg TABLETY 58/144/12-C

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

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Candesartanum cilexetilum 16 mg

PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety s pllici ryhou na jedné strané. Tabletu Ize délit na dvé
stejné poloviny
Al/PVC/PVDC blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 14X16MG BLI k6d SUKL: 0171057
POR TBL NOB 28X16MG BLI kéd SUKL: 0171058
POR TBL NOB 56X16MG BLI kod SUKL: 0171059

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze u dospélych pacientli. Lécba dospélych pacientl se
srde¢nim selhdnim a zhorSenou systolickou funkci levé komory (ejekéni frakce levé
komory je rovna nebo mensi 40%) jako piidavna terapie k inhibitorim angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (ACE) nebo v ptipad¢ intolerance ACE inhibitorii (viz bod 5.1).




HYPOSART 32 mg TABLETY 58/145/12-C

DR: OE RP: PL

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Candesartanum cilexetilum 32 mg

PP: Bil¢, kulaté, ploché tablety s ptlici ryhou na jedné strané a vyrytou Cislovkou "32" na
stran¢ druhé. Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

Al/PVC/PVDC blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 14X32MG BLI kéd SUKL: 0171060
POR TBL NOB 28X32MG BLI kéd SUKL: 0171061
POR TBL NOB 56X32MG BLI k6d SUKL: 0171062

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA06

PE: 24

Z8S: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZI: Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientli. Lécba dospélych pacientt se
srde¢nim selhdnim a zhorSenou systolickou funkci levé komory (ejekéni frakce levé
komory je rovna nebo mensi 40%) jako piidavna terapie k inhibitorim angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (ACE) nebo v ptipad¢ intolerance ACE inhibitort (viz bod 5.1).

HYPOSART 4 mg TABLETY 58/142/12-C

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

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Candesartanum cilexetilum 4 mg

PP: Svétle rizové, kulaté, ploché tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Tabletu Ize d¢€lit na
dvé stejné poloviny.

Al/PVC/PVDC blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 14X4MG BLI kod SUKL: 0171051
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0171052
POR TBL NOB 56X4MG BLI k6d SUKL: 0171053

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

ZI: Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientl. Lécba dosp€lych pacientl se
srde¢nim selhdnim a zhorSenou systolickou funkci levé komory (ejekéni frakce levé
komory je rovna nebo mensi 40%) jako ptidavna terapie k inhibitorim angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (ACE) nebo v piipadé intolerance ACE inhibitorti (viz bod 5.1).

HYPOSART 8 mg TABLETY 58/143/12-C

DR: O RP:  58/408/99-C

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Candesartanum cilexetilum 8 mg

PP: Svétle rizové, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné stran€ a vyrytou
Cislovkou "8" na stran€ druhé. Tabletu lze dé€lit na dvé stejné poloviny.
Al/PVC/PVDC blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0171054



POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0171055
POR TBL NOB 56X8MG BLI k6d SUKL: 0171056

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze u dospélych pacientli. Lécba dospélych pacientl se
srde¢nim selhdnim a zhorSenou systolickou funkci levé komory (ejekéni frakce levé
komory je rovna nebo mensi 40%) jako piidavna terapie k inhibitorim angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (ACE) nebo v ptipad¢ intolerance ACE inhibitorii (viz bod 5.1).

LATIMOL 0,05 mg/ml+5 mg/ml 64/133/12-C

DR: OW RP:  64/403/01-C

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

S:  Latanoprostum 0.125 mg
Timololi maleas 17.075 mg
(odp. Timololum 12.5 mg)

PP: Oc¢ni kapky, roztok. Cira, bezbarva tekutina.
pH: 5,5 - 6,5, osmolalita: 270 - 330 mOsmol/ kg
Prihlednd LDPE lahvicka s prithlednou LDPE kapaci koncovkou a bilym HDPE
Sroubovacim uzavérem.

B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0182264
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0182265
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0182266

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO1EDS1

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).
Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Doba pouzitelnosti po otevieni lahvicky 28 dni.

ZI: Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku (IOP) u pacientd, ktefi trpi glaukomem s
otevienym uhlem a o¢ni hypertenzi, a u kterych nejsou dostatecné u€inné piipravky s
lokalné aplikovanymi beta-blokatory nebo analogy prostaglandinu.

MENOXOL 25 mg POTAHOVANE TABLETY 34/127/12-C

DR: O RP: 34/011/06-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Eplerenonum 25 mg

PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm.
Neprtuhledny PVC/Al blistr

B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kod SUKL: 0175860
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0175861
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0175862
POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0175863
POR TBL FLM 50X25MG BLI kod SUKL: 0175864
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0175865

IS:  Antihormona

ATC:C03DA04

PE: 24



ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: dopln¢k standardni terapie beta blokatory za u¢elem snizeni rizika kardiovaskularni
mortality a morbidity u stabilizovanych pacientt s dysfunkci levé komory a klinicky
prokdzanym srdecnim selhanim po nedavném infarktu myokardu.

MENOXOL 50 mg POTAHOVANE TABLETY 34/128/12-C

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

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Eplerenonum 50 mg

PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou na jedné strang, o praiméru 8
mm.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni
na stejné davky.
Neprihledny PVC/ALl blistr

B: POR TBL FLM 10X50MG BLI koéd SUKL: 0175866
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0175867
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0175868
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0175869
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0175870
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0175871

IS:  Antihormona

ATC:C03DA04

PE: 24

ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Doplngk standardni terapie zahrnujici beta blokatory za G€elem sniZeni rizika
kardiovaskularni mortality a morbidity u stabilizovanych pacientt s dysfunkci levé
komory a klinicky prokazanym srde¢nim selhanim po neddvno prodélaném infarktu
myokardu.

REPITEND 100 mg/ml 21/150/12-C

DR: OC RP:  00/146/027-EU1

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Levetiracetamum 30 g v 300 ml

PP: Bezbarvy Ciry roztok, hodnota pH 4,6-6,6
1. 200 ml lahvicka z hnédého skla obsahujici 150 ml ptipravku, uzaviena
polyethylenovym bezpecnostnim uzavérem s détskou pojistkou, 1 ml injekéni stiikacka
s adaptérem, piibalova informace, papirova krabicka
2. 200 ml lahvi¢ka z hnédého skla obsahujici 150 ml pfipravku, uzaviena
polyethylenovym bezpecnostnim uzavérem s détskou pojistkou, 3 ml injekcni stiikacka
s adaptérem, pfibalova informace, papirova krabicka
3. 300 ml lahvicka z hnédého skla obsahujici 300 ml pfipravku, uzaviena
polyethylenovym bezpecnostnim uzavérem s détskou pojistkou, 12 ml injekéni
stiikacka s adaptérem, pfibalové informace, papirova krabicka

B: POR SOL 1X300ML/30GM+12ML ST LAG kéd SUKL: 0175896
POR SOL 1X150ML/15GM+IML ST LAG kéd SUKL: 0175897
POR SOL 1X150ML/15GM+3ML ST LAG kéd SUKL: 0175898

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14




PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani
Pouzitelnost po otevieni: 7 mésict

Z1. Pripravek Repitend je indikovan jako monoterapie pii 1écb¢ parcidlnich zachvatt s nebo
bez sekundarni generalizace u pacientl ve véku od 16 let s nove diagnostikovanou
epilepsii. Pfipravek Repitend je indikovan jako pfidatna terapie v nasledujicich
ptipadech: - pti 1é€bé parcialnich zachvatii s nebo bez sekundéarni generalizace u
dospélych, déti a kojencti ve véku od 1 mésice trpicich epilepsii; - pii 1€cbe
myoklonickych zachvatl juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich
ve veéku od 12 let; - pii 1é€be primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati u
dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let trpicich idiopatickou generalizovanou
epilepsii.

REPITEND 1000 mg 21/149/12-C

DR: OC RP:  00/146/020-EU1

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Levetiracetamum 1000 mg

PP: Bil¢ podlouhlé bikonvexni potahované tablety s ptilici ryhou na jedné strané. Pulici ryha
neni urcena k déleni davky, ale pouze k usnadnéni polknuti.
PVC/ALl blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI kéd SUKL: 0175890
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0175891
POR TBL FLM 30X1000MG BLI k6d SUKL: 0175892
POR TBL FLM 50X1000MG BLI kéd SUKL: 0175893
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0175894
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0175895

IS:  Aantiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C

ZI: Piipravek Repitend je indikovan jako monoterapie pii 1écbé parcidlnich zachvatl s nebo
bez sekundarni generalizace u pacientd ve véku od 16 let s nové diagnostikovanou
epilepsii. Pfipravek Repitend je indikovan jako pifidatna terapie v nasledujicich
ptipadech: - pti 1écbé parcialnich zachvatii s nebo bez sekundéarni generalizace u
dospélych, déti a kojencli ve veéku od 1 mésice trpicich epilepsii; - pti 1€cbé
myoklonickych zachvatl juvenilni myoklonickeé epilepsie u dospélych a dospivajicich
ve véku od 12 let; - pfi 1é€beé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati u
dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let trpicich idiopatickou generalizovanou
epilepsii.

REPITEND 250 mg 21/146/12-C

DR: OC RP:  00/146/001-EU1

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Levetiracetamum 250 mg

PP: Modré podlouhlé bikonvexni potahované tablety s ptilici ryhou na jedné strané. Pllici
ryha neni ur¢ena k déleni davky, ale pouze k usnadnéni polknuti.
PVC/Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 10X250MG BLI k6d SUKL: 0175872




POR TBL FLM 20X250MG BLI k6d SUKL: 0175873
POR TBL FLM 30X250MG BLI k6d SUKL: 0175874
POR TBL FLM 50X250MG BLI k6d SUKL: 0175875
POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0175876
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0175877

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teplot¢ do 30°C

Z1. Pripravek Repitend je indikovan jako monoterapie pii 1écbé parcidlnich zachvatti s nebo
bez sekundarni generalizace u pacientl ve véku od 16 let s nové diagnostikovanou
epilepsii. Pfipravek Repitend je indikovan jako pfidatna terapie v nasledujicich
ptipadech: - pti 1é€bé parcialnich zachvatii s nebo bez sekundéarni generalizace u
dospélych, déti a kojencli ve vE€ku od 1 mésice trpicich epilepsii; - pti 1€cbé
myoklonickych zachvatl juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich
ve veku od 12 let; - pfi 1é€b€ primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatii u
dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let trpicich idiopatickou generalizovanou
epilepsii.

REPITEND 500 mg 21/147/12-C

DR: OC RP:  00/146/006-EU1

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Levetiracetamum 500 mg

PP: Zluté podlouhlé bikonvexni potahované tablety s palici ryhou na jedné strang. Pulici
ryha neni ur¢ena k déleni davky, ale pouze k usnadnéni polknuti.
PVC/Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0175878
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0175879
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0175880
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0175881
POR TBL FLM 60X500MG BLI kod SUKL: 0175882
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0175883

IS:  Aantiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C

ZI:

Ptipravek Repitend je indikovéan jako monoterapie pfi 1écb€ parcialnich zachvatli s nebo
bez sekundarni generalizace u pacientll ve véku od 16 let s nové diagnostikovanou
epilepsii. Ptipravek Repitend je indikovan jako pfidatna terapie v nésledujicich
ptipadech: - pfi 1écbé parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundéarni generalizace u
dospélych, déti a kojencti ve véku od 1 mésice trpicich epilepsii; - pii 1€cbé
myoklonickych zachvatl juvenilni myoklonickeé epilepsie u dospélych a dospivajicich
ve véku od 12 let; - pfi 1é€bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvati u
dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let trpicich idiopatickou generalizovanou
epilepsii.

REPITEND 750 mg 21/148/12-C

DR:

D:

oC RP:  00/146/014-EU1
ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,



IS:

Polsko

Levetiracetamum 750 mg

Svétle lososové podlouhlé bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou na jedné strané.
Pilici ryha neni urcena k d€leni davky, ale pouze k usnadnéni polknuti.
PVC/Al blistr, papirova krabicka

POR TBL FLM 10X750MG BLI kéd SUKL: 0175884

POR TBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL: 0175885

POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0175886

POR TBL FLM 50X750MG BLI k6d SUKL: 0175887

POR TBL FLM 60X750MG BLI kéd SUKL: 0175888

POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0175889
Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE:
ZS:
ZI:

36

Uchovavejte pfti teplot¢ do 30°C

Ptipravek Repitend je indikovan jako monoterapie pfi 1é¢bé parcidlnich zachvati s nebo
bez sekundarni generalizace u pacientd ve véku od 16 let s noveé diagnostikovanou
epilepsii. Ptipravek Repitend je indikovan jako ptidatnd terapie v nasledujicich
ptipadech: - pti 1é€bé parcialnich zachvatii s nebo bez sekundéarni generalizace u
dospélych, déti a kojencli ve vE€ku od 1 mésice trpicich epilepsii; - pii 1€cbé
myoklonickych zachvatl juvenilni myoklonické epilepsie u dospélych a dospivajicich
ve veku od 12 let; - pfi 1é€b€ primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvatii u
dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let trpicich idiopatickou generalizovanou
epilepsii.




