ANGIOTON 20 mg TABLETY 58/062/12-C
DR: OC RP:  98/090/009-EU1
D: M.R.PHARMA GMBH, ELMSHORN, Némecko
S:  Telmisartanum 20 mg
PP: Bil¢ az tém¢ér bilé kulaté tablety
oPA/AI/PVC-AL blistry
B: POR TBL NOB 7X20MG BLI kéd SUKL: 0171976

POR TBL NOB 14X20MG BLI k6d SUKL: 0171977

POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0171978

POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0171979

POR TBL NOB 56X20MG BLI kéd SUKL: 0171980

POR TBL NOB 84X20MG BLI kod SUKL: 0171981

POR TBL NOB 90X20MG BLI kéd SUKL: 0171982

POR TBL NOB 98X20MG BLI k6d SUKL: 0171983

POR TBL NOB 28X20MG BLI kéd SUKL: 0171984

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA07

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Hypertenze Lécba esencidlni hypertenze u dospélych pacientl. Kardiovaskularni
prevence Snizeni kardiovaskularni morbidity u pacientii:

1) s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
ischemické choroby srde¢ni nebo cévni mozkové piihody nebo onemocnéni
perifernich tepen) nebo

1) s diabetes mellitus typu 2 s prokazanym organovym postizenim.

ANGIOTON 40 mg TABLETY 58/063/12-C

DR: OC RP:  98/090/001-EU1

D: M.R.PHARMA GMBH, ELMSHORN, Némecko

S:  Telmisartanum 40 mg

PP: Bil¢ az tém¢ér bilé ovalné tablety s pulici ryhou na jedné strané€. Tabletu lze délit na dveé
stejné poloviny.

oPA/Al/PVC-Al blistry

B: POR TBL NOB 7X40MG BLI kéd SUKL: 0171985

POR TBL NOB 14X40MG BLI kéd SUKL: 0171986

POR TBL NOB 28X40MG BLI k6d SUKL: 0171987

POR TBL NOB 30X40MG BLI kod SUKL: 0171988

POR TBL NOB 56X40MG BLI kéd SUKL: 0171989

POR TBL NOB 84X40MG BLI k6d SUKL: 0171990

POR TBL NOB 90X40MG BLI kéd SUKL: 0171991

POR TBL NOB 98X40MG BLI k6d SUKL: 0171992

POR TBL NOB 28X40MG BLI kéd SUKL: 0171993

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA07

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI1: Hypertenze Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacienti. Kardiovaskularni
prevence Snizeni kardiovaskularni morbidity u pacientii:

1) s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
ischemické choroby srde¢ni nebo cévni mozkové piihody nebo onemocnéni




perifernich tepen) nebo

1) s diabetes mellitus typu 2 s prokazanym organovym postizenim.
ANGIOTON 80 mg TABLETY 58/064/12-C
DR: OC RP:  98/090/005-008-EU1
D: M.R.PHARMA GMBH, ELMSHORN, Némecko
S:  Telmisartanum 80 mg
PP: Bil¢ az téméf bilé ovalné tablety s vyrazenym pismenem "T" a ptlici ryhou na jedné

strang. Tabletu Ize d¢€lit na dvé stejné poloviny.

oPA/AI/PVC-AL blistry
B: POR TBL NOB 7X80MG BLI kéd SUKL: 0171994

POR TBL NOB 14X80MG BLI k6d SUKL: 0171995

POR TBL NOB 28X80MG BLI kod SUKL: 0171996

POR TBL NOB 30X80MG BLI kod SUKL: 0171997

POR TBL NOB 56X80MG BLI kod SUKL: 0171998

POR TBL NOB 84X80MG BLI kod SUKL: 0171999

POR TBL NOB 90X80MG BLI kéd SUKL: 0172000

POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0174001

POR TBL NOB 28X80MG BLI kéd SUKL: 0174002
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA07
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Hypertenze Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientli. Kardiovaskularni
prevence Snizeni kardiovaskuldrni morbidity u pacient:

1) s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
ischemické choroby srde¢ni nebo cévni mozkové ptihody nebo onemocnéni
perifernich tepen) nebo

1) s diabetes mellitus typu 2 s prokazanym organovym postizenim.

AZNALO 10 mg 68/061/12-C
DR: OC RP:  96/022/009-EU1

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

S:  Olanzapinum 10 mg

PP: Bilg¢, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 10 mm

Al/Al blistr
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0165039

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0165040

POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0165041

POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0165042

POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0165043
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ schizofrenie, stfedné tézkych az tézkych manickych

epizod a k prevenci recidivy manické epizody u bipolarni poruchy, kde 1écba manické
epizody olanzapinem byla G€inna..

AZNALO 2,5 mg 68/058/12-C



DR: OC RP:  96/022/002-EU1

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

S:  Olanzapinum 2.5 mg

PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety o pruméru 6 mm
Al/Al blistr

B: POR TBL FLM 14X2.5MG BLI k6d SUKL: 0165024
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0165025
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI kéd SUKL: 0165026
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0165027
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kéd SUKL: 0165028

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ schizofrenie, stiedné tézkych az tézkych manickych
epizod a k prevenci recidivy manické epizody u bipolarni poruchy, kde 1écba manické
epizody olanzapinem byla G¢inna.

AZNALO 5 mg 68/059/12-C

DR: OC RP:  96/022/004-EU1

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

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Bilg¢, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 8 mm
Al/Al blistr

B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0165029
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0165030
POR TBL FLM 35X5MG BLI kéd SUKL: 0165031
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0165032
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0165033

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 36

ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie, sttedné tézkych az tézkych manickych
epizod a k prevenci recidivy manické epizody u bipolarni poruchy, kde 1é€ba manické
epizody olanzapinem byla G€inna.

AZNALO 7,5 mg 68/060/12-C

DR: OC RP:  96/022/006-EU1

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

S:  Olanzapinum 7.5 mg

PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety o priiméru 9 mm
Al/Al blistr

B: POR TBL FLM 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0165034
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0165035
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kéd SUKL: 0165036
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0165037
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0165038

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO03




PE: 36

ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Olanzapin je indikovan k 1é€b¢ schizofrenie, stiedné tézkych az tézkych manickych
epizod a k prevenci recidivy manické epizody u bipolarni poruchy, kde 1écba manické
epizody olanzapinem byla G¢inna.

DOXAZOSIN AUROBINDO 4 mg TABLETY 58/054/12-C

DR: O RP:  58/537/99-C

D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta

S:  Doxazosini mesilas 4.84 mg
(odp. Doxazosinum 4 mg)

PP: Bila az téméf bila, nepotahovana tableta ve tvaru kosoc¢tverce s vyrazenym oznacenim
HO3 na jedné stran¢ a pilici ryhou na druhé stran¢.

Tabletu 1ze d¢€lit na dvé stejné poloviny.
1. PVC-PVDC/AL blistry
2. Lahvicka z HDPE

B: POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0141621
POR TBL NOB 14X4MG BLI k6d SUKL: 0141622
POR TBL NOB 15X4MG BLI kéd SUKL: 0141623
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0141624
POR TBL NOB 28X4MG BLI k6d SUKL: 0141625
POR TBL NOB 30X4MG BLI k6d SUKL: 0141626
POR TBL NOB 50X4MG BLI k6d SUKL: 0141627
POR TBL NOB 56X4MG BLI k6d SUKL: 0141628
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0141629
POR TBL NOB 90X4MG BLI k6d SUKL: 0141630
POR TBL NOB 98X4MG BLI kéd SUKL: 0141631
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0141632
POR TBL NOB 140X4MG BLI kod SUKL: 0141633
POR TBL NOB 100X4MG TBC kéd SUKL: 0141634

IS:  Hypotensiva

ATC:C02CA04

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba esencialni hypertenze a symptomaticka 1€cba benigni hyperplazie prostaty.

GLICLAZIDE GAMMA 30 mg 18/068/12-C
DR: O RP:  18/469/00-C
D: WORWAG PHARMA GMBH & CO. KG, BOBLINGEN , Némecko
S:  Gliclazidum 30 mg
PP: Bil¢é podlouhlé tablety s vyrazenym znacenim "G30" na jedné strané.
PVC/PVdAC//Al blistr
B: POR TBL RET 7X30MG BLI kod SUKL: 0152119
POR TBL RET 10X30MG BLI kod SUKL: 0152120
POR TBL RET 14X30MG BLI kod SUKL: 0152121
POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL: 0152122
POR TBL RET 28X30MG BLI kod SUKL: 0152123
POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0152124
POR TBL RET 56X30MG BLI kod SUKL: 0152125
POR TBL RET 60X30MG BLI kod SUKL: 0152126



POR TBL RET 84X30MG BLI kod SUKL: 0152127

POR TBL RET 90X30MG BLI kod SUKL: 0152128

POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0152129
POR TBL RET 112X30MG BLI kéd SUKL: 0152130
POR TBL RET 120X30MG BLI kéd SUKL: 0152131
POR TBL RET 180X30MG BLI kéd SUKL: 0152132
POR TBL RET 500X30MG BLI kéd SUKL: 0152133

IS:  Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)

ATC:A10BB09

PE: 24

ZS: Uchovavejte pti teploté¢ do 30 °C.

ZI: Lécba diabetu mellitu 2.typu u dospélych.

IRBESARTAN JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES 150 mg 58/069/12-C

DR: OC RP:  97/046/021-EU1

D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Irbesartanum 150 mg

PP: Kulaté, bilé aZz témérf bilé, bikonvexni, tablety se zkosenymi hranami, s "M" na jedné
strané, s "IN2" na druhé strané
1. Hnédé Aclar/PVC/ALl blistry
2. HDPE lahvicky s PP uzavérem

B: POR TBL NOB 10X150MG BLI kéd SUKL: 0166088
POR TBL NOB 14X150MG BLI kéd SUKL: 0166089
POR TBL NOB 28X150MG BLI kéd SUKL: 0166090
POR TBL NOB 30X150MG BLI kéd SUKL: 0166091
POR TBL NOB 56X150MG BLI kod SUKL: 0166092
POR TBL NOB 57X150MG BLI kéd SUKL: 0166093
POR TBL NOB 58X150MG BLI kod SUKL: 0166094
POR TBL NOB 84X150MG BLI kod SUKL: 0166095
POR TBL NOB 90X150MG BLI kod SUKL: 0166096
POR TBL NOB 98X150MG BLI kéd SUKL: 0166097
POR TBL NOB 100X150MG BLI kéd SUKL: 0166098
POR TBL NOB 500X 150MG TBC kod SUKL: 0166099
POR TBL NOB 1000X150MG TBC kéd SUKL: 0166100
POR TBL NOB 60X150MG BLI kéd SUKL: 0191327

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 24

ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti pfipravku v HDPE lahvickach po otevieni - 90 dni.

ZI: Irbesartan Jenson Pharmaceutical Services je indikovan u dospélych k 1écbé esencialni
hypertenze. Je také indikovéan k 1€cbé onemocnéni ledvin u dospélych pacientti s
hypertenzi a diabetem mellitem 2. typu jako souc¢ast antihypertenzniho 1é¢ebného
rezimu (viz bod 5.1).

IRBESARTAN JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES 300 mg 58/070/12-C
DR: OC RP:  97/046/026-EU1

D: JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  TIrbesartanum 300 mg

PP: Ovalné, bilé az témét bilé, bikonvexni, tablety se zkosenymi hranami, s "M" na jedné




strang, s "IN3" na druhé stran¢.
1. Hnéd¢ Aclar/PVC/Al blistry
2. HDPE lahvicky s PP uzavérem

B: POR TBL NOB 10X300MG BLI kéd SUKL: 0166101
POR TBL NOB 14X300MG BLI kéd SUKL: 0166102
POR TBL NOB 28X300MG BLI kod SUKL: 0166103
POR TBL NOB 30X300MG BLI kéd SUKL: 0166104
POR TBL NOB 56X300MG BLI kod SUKL: 0166105
POR TBL NOB 57X300MG BLI kéd SUKL: 0166106
POR TBL NOB 58X300MG BLI kod SUKL: 0166107
POR TBL NOB 84X300MG BLI kéd SUKL: 0166108
POR TBL NOB 90X300MG BLI kéd SUKL: 0166109
POR TBL NOB 98X300MG BLI kéd SUKL: 0166110
POR TBL NOB 100X300MG BLI kéd SUKL: 0166111
POR TBL NOB 500X300MG TBC kod SUKL: 0166112
POR TBL NOB 1000X300MG TBC kod SUKL: 0166113
POR TBL NOB 60X300MG BLI kéd SUKL: 0191328

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA04

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti ptipravku v HDPE lahvickach po otevieni - 90 dni.

ZI: Irbesartan Jenson Pharmaceutical Services je indikovan u dospélych k 1é€b¢ esencidlni
hypertenze. Je také indikovéan k 16¢b&€ onemocnéni ledvin u dospélych pacientt s
hypertenzi a diabetem mellitem 2. typu jako souc¢ast antihypertenzniho 1é¢ebného
rezimu (viz bod 5.1).

KYSELINA IBANDRONOVA HELM 50 mg POTAHOVANE TABLETY 87/038/12-C

DR: OC RP:  96/012/009-010-EU1

D: HELM PHARMACEUTICALS GMBH, HAMBURG, Némecko

S:  Natrii ibandronas monohydricus 56.25 mg
(odp. Acidum ibandronicum 50 mg)

PP: Bil¢ az téméf bilé potahované tablety podlouhlého tvaru s vyrazenym napisem "Iba" na
jedné strané a "50" na druhé strang.

PVC-PVDC/Al nebo OPA-AI-PVC/Al blistr obsahujici 7 tablet.

B: POR TBL FLM 28X50MG I BLI koéd SUKL: 0166708
POR TBL FLM 28X50MG II BLI kod SUKL: 0166709
POR TBL FLM 84X50MG I BLI kod SUKL: 0166710
POR TBL FLM 84X50MG II BLI kod SUKL: 0166711

IS:  Varia

ATC:MO05BA06

PE: 30

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti

ZI:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kostnich komplikaci, které vyzaduji
radiologickou nebo chirurgickou Ié¢bu) u pacienti s karcinomem prsu a kostnimi

metastazami.
LODAMA 37,5 mg/325 mg 65/071/12-C
DR: O RP: 65/237/02-C

D: SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT, PARIS, Francie



S:  Paracetamolum 325 mg
Tramadoli hydrochloridum 37.5mg

PP: Svétle zluté podlouhlé bikonvexni potahované tablety
PVC-PVDC/AI blistry

B: POR TBL FLM 2 BLI kéd SUKL: 0171478
POR TBL FLM 10 BLI kod SUKL: 0171479
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0171480
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0171481
POR TBL FLM 40 BLI k6d SUKL: 0171482
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0171483
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0171484
POR TBL FLM 70 BLI kéd SUKL: 0171485
POR TBL FLM 80 BLI k6d SUKL: 0171486
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0171487
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0171488

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:N02AXS52

PE: 30

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI:  Symptomatickd l1écba stiedné silnych az silnych bolesti u dospélych a mladistvych od
12 let. Pouziti ptipravku by mélo byt vyhrazeno pouze pro pacienty se stiedné silnymi
az silnymi bolestmi, které se nezmiriiuji podavanim perifernich analgetik a vyzaduji
kombinaci tramadol hydrochloridu a paracetamolu.

LOSARTAN KRKA 100 mg 58/067/12-C

DR: O RP:  58/608/08-C

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

S:  Losartanum kalicum 100 mg

PP: Bila ovalna mirn¢€ konvexni potahovana tableta.

Al/PVC/PVDC blistr po 7, 10, 14 nebo 15 tabletach

B: POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0181218
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0181219
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0181220
POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0181221
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0181222
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0181223
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0181224
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0181225
POR TBL FLM 56X100MG BLI kod SUKL: 0181226
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0181227
POR TBL FLM 84X100MG BLI k6d SUKL: 0181228
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0181229
POR TBL FLM 98X100MG BLI kod SUKL: 0181230
POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0181231

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE: 48

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

ZI:  Lécba esencialni hypertenze u dospélych a déti a dospivajicich ve véku 6-18 let. Lécba




renalniho onemocnéni dospélych pacientti s hypertenzi a diabetem mellitus typu 2 s
proteinurii rovnou nebo vétsi 0,5 g/den jako soucést antihypertenzni 1€cby. Lécba
chronického srdecniho selhani (u pacientll ve véku 60 let a starSich), pokud 1écba
inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) neni povazovana za vhodnou v
disledku inkompatibility, zvlaste kasle, nebo kontraindikaci. Pacienti se srde¢nim
selhanim, ktefi byli stabilizovani pomoci ACE inhibitoru, nesméji byt na losartan
pfevadeéni. Pacienti musi mit ejekeni frakei levé komory rovnu nebo mensi 40 % a musi
byt klinicky stabilizovani a na zavedeném lé¢ebném rezimu pro chronické srdecni
selhani. Snizeni rizika cévni mozkové piihody u dosp€lych hypertenznich pacienti s
hypertrofii levé komory dolozenou EKG (viz bod 5.1 studie LIFE, Rasa).

LOSARTAN KRKA 25 mg 58/065/12-C
DR: OW RP:  58/607/08-C

D:
S:
PP:

IS:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

Losartanum kalicum 25 mg

Zluta ovalna mirné konvexni potahovana tableta s ptlici ryhou. Tabletu lze délit na dvé
stejné poloviny.

Al/PVC/PVDC blistr po 7, 10, 14 nebo 15 tabletach
POR TBL FLM 7X25MG BLI kéd SUKL: 0181191
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0181192
POR TBL FLM 14X25MG BLI koéd SUKL: 0181193
POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0181194
POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0181195
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0181196
POR TBL FLM 30X25MG BLI koéd SUKL: 0181197
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0181198
POR TBL FLM 56X25MG BLI kéd SUKL: 0181199
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0181200
POR TBL FLM 84X25MG BLI koéd SUKL: 0181201
POR TBL FLM 90X25MG BLI koéd SUKL: 0181202
POR TBL FLM 98X25MG BLI koéd SUKL: 0181203
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0181204
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:

ZI:

48
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze u dospé€lych a déti a dospivajicich ve véku 6-18 let.

Lécba renalniho onemocnéni dospélych pacienti s hypertenzi a diabetem mellitus typu
2 s proteinurii rovnou nebo vétsi 0,5 g/den jako soucast antihypertenzni 1écby. Lécba
chronického srde¢niho selhani (u pacientti ve véku 60 let a starSich), pokud lécba
inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) neni povaZovéana za vhodnou v
disledku inkompatibility, zv1aste kasle, nebo kontraindikaci. Pacienti se srde¢nim
selhdnim, ktefi byli stabilizovani pomoci ACE inhibitoru, nesméji byt na losartan
pfevadéni. Pacienti musi mit ejek¢ni frakci levé komory rovnu nebo mensi 40 % a musi
byt klinicky stabilizovani a na zavedeném léCebném rezimu pro chronické srdecni
selhani. Snizeni rizika cévni mozkové piihody u dospélych hypertenznich pacientli s
hypertrofii levé komory doloZenou EKG (viz bod 5.1 studie LIFE, Rasa).

LOSARTAN KRKA 50 mg 58/066/12-C



DR: O RP:  58/607/08-C

D:
S:
PP:

IS:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko

Losartanum kalicum 50 mg

Bila kulatd mirn¢ konvexni potahovana tableta s piilici ryhou se zkosenymi hranami.
Tabletu 1ze d€lit na dvé stejné poloviny.
Al/PVC/PVDC blistr po 7, 10, 14 nebo 15 tabletach
POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0181205
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0181206
POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0181207
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0181208
POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0181209
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0181210
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0181211
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0181212
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0181213
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0181214
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0181215
POR TBL FLM 98X50MG BLI kéd SUKL: 0181216
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0181217
Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:

ZI:

60

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze u dospélych a déti a dospivajicich ve veéku 6-18 let. Lécba
renalniho onemocnéni dospélych pacientli s hypertenzi a diabetem mellitus typu 2 s
proteinurii rovnou nebo vétsi 0,5 g/den jako soucast antihypertenzni 1€€by. Lécba
chronického srde¢niho selhdni (u pacientii ve v€ku 60 let a starSich), pokud lécba
inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) neni povazovana za vhodnou v
disledku inkompatibility, zvlasté kasle, nebo kontraindikaci. Pacienti se srdecnim
selhanim, ktefi byli stabilizovani pomoci ACE inhibitoru, nesméji byt na losartan
pfevadéni. Pacienti musi mit ejekéni frakei levé komory rovnu nebo mensi 40 % a musi
byt klinicky stabilizovani a na zavedeném lécebném rezimu pro chronické srde¢ni
selhdni. SniZeni rizika cévni mozkové piihody u dospélych hypertenznich pacienti s
hypertrofii levé komory doloZenou EKG (viz bod 5.1 studie LIFE, Rasa).

MINI KLYX 120 mg REKTALNi GEL 61/041/12-C
DR: L

D:
S:
PP:

B:
IS:

FERRING PHARMACEUTICALS CZ S.R.O., JESENICE U PRAHY, Cesk4 republika
Docusatum natricum  120mgv 10 g

Bezbarvy az témér bily opalizujici gel.

Polyethylenova tuba s fixnim aplikatorem a oddélitelnym uzavérem, ktery je pfitaven.
Kazda jedno-davkova tuba obsahuje 10 g rektalniho gelu.

Polyethylenové tuby jsou zabaleny do papirové krabice.

RCT GEL 4X10GM/120MG TUB kod SUKL: 0177638

Laxantia

ATC:A06AG10

PE:
ZS:
P:
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Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Ptipravek lze vydat i bez Iékatského predpisu.



ZI:  Lécba symptomatické zacpy, vyprazdnéni pred proktoskopii a rektoskopii u déti od 12
let a dospélych.

NASOMARIS 0,5 mg/ml NOSNi SPREJ, ROZTOK 69/073/12-C

DR: L

D: PREMIER RESEARCH GMBH, DARMSTADT, Némecko

S:  Xylometazolini hydrochloridum Smgv 10 ml

PP: Ciry bezbarvy roztok, pH 5,5-6,5, osmolalita: 0,260-0,320 osmol/kg
Vicedavkova HDPE lahvicka s mechanickym rozprasovacem z PP/PE/oceli pfipojenym
k hrdlu lahvicky, plastové vicko.

B: NAS SPR SOL 1X10ML/5MG SPP kod SUKL: 0166197

IS:  Otorhinolaryngologica

ATC:RO1AA07

PE: 30

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovéavani. Chraiite pied mrazem.
Pouzitelnost: o prvnim otevieni 3 mésice

P:  Pripravek Ize vydat i bez 1ékaiského predpisu.

ZI:  Symptomaticka lécba ucpaného nosu. Ptipravek Nasomaris 0,5 mg/ml nosni sprej je
indikovan k 1écbeé déti ve véku od 2 do 10 let.

NASOMARIS 1 mg/ml NOSNi SPREJ, ROZTOK 69/072/12-C

DR: L

D: PREMIER RESEARCH GMBH, DARMSTADT, Némecko

S:  Xylometazolini hydrochloridum 10 mg v 10 ml

PP: Ciry bezbarvy roztok, pH 5,5-6,5, osmolalita: 0,260-0,320 osmol/kg
Vicedavkova HDPE lahvicka s mechanickym rozprasova¢em z PP/PE/oceli pfipojenym
k hrdlu lahvicky, plastove vicko.

B: NAS SPR SOL 1X10ML/10MG SPP kod SUKL: 0166198

IS:  Otorhinolaryngologica

ATC:RO1AA07

PE: 30

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani. Chraiite pfed mrazem.
Po prvnim otevieni: pouZitelnost 3 mésice

P:  Piipravek lze vydat i bez 1ékatfského predpisu.

ZI: Symptomaticka l1écba ucpaného nosu. Piipravek Nasomaris 1 mg/ml nosni sprej je
indikovan k 1écbe déti od 10 let véku a k 1é¢beé dospélych.

NUROFEN INSTANT 400 mg ROZPUSTNY PRASEK 07/074/12-C

DR: S

D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

S:  Ibuprofenum lysinicum 683.34 mg
(odp. Ibuprofenum 400 mg)

PP: Bily prasek s citronovou vini

Zataveny vrstveny jednodavkovy sacek papir/Al/PE, papir, papirova krabicka
B: PORPLV SOL 2X400MG SCC kéd SUKL: 0157975

POR PLV SOL 3X400MG SCC kod SUKL: 0157976

POR PLV SOL 4X400MG SCC kéd SUKL: 0157977

POR PLV SOL 5X400MG SCC kod SUKL: 0157978

POR PLV SOL 6X400MG SCC kod SUKL: 0157979



IS:

POR PLV SOL 8X400MG SCC kod SUKL: 0157980
POR PLV SOL 10X400MG SCC kéd SUKL: 0157981
POR PLV SOL 12X400MG SCC kéd SUKL: 0157982
POR PLV SOL 13X400MG SCC kod SUKL: 0157983
POR PLV SOL 14X400MG SCC kéd SUKL: 0157984
POR PLV SOL 15X400MG SCC kod SUKL: 0157985
POR PLV SOL 16X400MG SCC kéd SUKL: 0157986
Analgetica,antipyretica

ATC:MO1AEO1

PE:
ZS:
P:
VAR
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Zadné zvlastni podminky uchovavani, ptipraveny roztok nutno uzit okamzitg.
Ptipravek 1ze vydat i bez I¢kaiského predpisu.

K tlevé od mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, migréna, bolest zad,
menstruacni bolest, bolest zubii, revmaticka a svalova bolest, ke zmirnéni piiznaki
akutniho zanétu hornich cest dychacich a chtipky jako bolest v krku a k tlevé od
horecky.

OSSICA 2 mg KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU
87/016/12-C
DR: OC  RP: 96/012/004-EU1

D:
S:

PP:

B:
IS:

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko

Natrii ibandronas monohydricus 2.25 mg

(odp. Acidum ibandronicum 2 mg) v2ml

Koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku.

Ciry, bezbarvy roztok, téméf bez Castic, pH 3,5 - 4,5.

Ptipravek Ossica 2 mg koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku je dodadvan v balenich
obsahujicich 1 lahvic¢ku (2 ml sklenén4 lahvicka).

Bezbarva sklenéna lahvicka typu II (2R) s pryZovou zatkou (bromobutylelastomer
potazeny Fluoro-Tec vrstvou, 13 mm) a uzavér (13 mm) s plastovym ockem.

INF CNC SOL 1X2ML/2MG VIA kod SUKL: 0157878

Varia

ATC:MO05BA06

PE:
ZS:

ZI:
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Pted otevienim: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Tento 1€Civy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani.

Po natedéni: ptipravek musi byt neprodlen¢ aplikovan.

Chemicka a fyzikalni stability byla prokdzana po dobu 48 hodin.

Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek spotfebovan okamzité. Pokud neni
spotfebovan okamZité, jsou doba a podminky uchovavani pln€ v odpovédnosti uzivatele
a nemé&ly by presahnout dobu 24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C, pokud nafedéni neprobéhlo
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek

Po natedéni: ptipravek musi byt neprodlen¢ aplikovan.

Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kostnich komplikaci, které vyzaduji
radiologickou nebo chirurgickou Ié¢bu) u pacienti s karcinomem prsu a kostnimi
metastdzami. Lécba hyperkalcemie vyvolané nddorem s vyskytem nebo bez vyskytu
metastaz.

OSSICA 3 mg INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE
87/017/12-C



B:

IS:

. 0C RP:  03/265/005-6-EU1

GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

Natrii ibandronas monohydricus 3.375 mg

(odp. Acidum ibandronicum 3 mg) v 3 ml

Injekeni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok, téméi bez Castic, pH 3,5 - 4,5.

Predplnéné injekéni stiikacky (5 ml) vyrobené z bezbarvého skla typu I, opatiené Sedou
teflonem pokrytou pryZovou zatkou (silikonizovany bromobutylelastomer) a "tip"
vickem v polystyrenovém obalu obsahuji 3 ml injekéniho roztoku.

Baleni po 1 pfedplnéné injekcni stiikacce s 1 injekéni jehlou nebo po 4 piedplnénych
injek¢nich stiikackach se 4 injekénimi jehlami.

INJ SOL 1X3ML/3MG ISP kéd SUKL: 0161906

INJ SOL 4X3ML/3MG ISP kod SUKL: 0161907

Varia

ATC:MO05BA06

PE:
ZS:

ZI:
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Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Tento 1&Civy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Lécba osteopordzy u postmenopauzalnich Zen se zvysenym rizikem zlomenin. Bylo
prokazano snizeni rizika zlomenin obratld, G€innost na zlomeniny kréku proximélniho
femuru nebyla stanovena.

OSSICA 6 mg KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNiHO ROZTOKU
87/018/12-C

DR: OC RP:  96/012/011-013-EU1
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
S:  Natrii ibandronas monohydricus 6.75 mg
(odp. Acidum ibandronicum 6 mg) v 6 ml
PP: Koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku.
Ciry, bezbarvy roztok, téméf bez Castic, pH 3,5 - 4,5.
Ptipravek Ossica 6 mg koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku je dodavan v balenich
obsahujicich 1, 5 nebo 10 lahvicek (6 ml sklenéné lahvicka).
Bezbarva sklenénd lahvicka typu I (6R) s pryZzovou zatkou (bromobutylelastomer
potazeny Fluoro-Tec vrstvou, 20 mm) a uzavér (20 mm) s plastovym ockem.
B: INF CNC SOL 1X6ML/6MG VIA kod SUKL: 0157879
INF CNC SOL 5X6ML/6MG VIA kod SUKL: 0157880
INF CNC SOL 10X6ML/6MG VIA kod SUKL: 0191379
IS:  Varia
ATC:MO05BA06
PE: 24
ZS: Pted otevienim: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pred

svétlem. Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani.

Po natfedéni: pfipravek musi byt neprodlené aplikovan.

Chemicka a fyzikalni stability byla prokazana po dobu 48 hodin.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek spotfebovan okamzité. Pokud neni
spotfebovan okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pln¢ v odpovédnosti uzivatele
a nemély by presdhnout dobu 24 hodin pii teplote 2 - 8 °C, pokud natedéni neprobéhlo
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Po natfedéni: pfipravek musi byt neprodlené aplikovan.



ZI:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kostnich komplikaci, které vyzaduji
radiologickou nebo chirurgickou Ié¢bu) u pacienti s karcinomem prsu a kostnimi
metastdzami. Lécba hyperkalcemie vyvolané nddorem s vyskytem nebo bez vyskytu

metastaz.
QUETIAPIN TEVA 200 mg RETARD 68/051/12-C
DR: O RP: 68/223/08-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Quetiapini fumaras 230 mg
(odp. Quetiapinum 200 mg)
PP: Zluté, podlouhlé potahované tablety o rozmérech piiblizné 6,8 mm x 16,5 mm s
vyrazenym "Q 200" na jedné stran¢ a hladké na stran¢ druhé
I PVC/Aclar//Al blistry
IT bilé, neprihledné HDPE lahvicky o objemu 50 ml nebo 75 ml s bilym,
neprihlednym PP uzavérem s vysousedlem
B: POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0174745
POR TBL PRO 30X200MG BLI kéd SUKL: 0174746
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0174747
POR TBL PRO 50X200MG H BLI k6d SUKL: 0174748
POR TBL PRO 56X200MG BLI k6d SUKL: 0174749
POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0174750
POR TBL PRO 90X200MG BLI k6d SUKL: 0174751
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0174752
POR TBL PRO 60X200MG TBC kéd SUKL: 0174753
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH04
PE: 24
ZS: Tento lécivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pripravek by mél byt spotfebovan béhem 60 dnti po prvnim otevieni HDPE lahvicky.
ZI:  Lécba schizofrenie v€etné prevence relapsu u stabilizovanych pacienti, 1é€ba bipolarni
poruchy a ptidatna 1écba depresivnich epizod u pacientil s depresivni nemoci, u nichz
nebyla odpovéd’ na monoterapii antidepresivy optimalni.
QUETIAPIN TEVA 300 mg RETARD 68/052/12-C
DR: O RP:  68/224/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Quetiapini fumaras 345 mg
(odp. Quetiapinum 300 mg)
PP: Svétle zluté, podlouhlé potahované tablety o rozmérech piiblizn€ 6,8 mm x 17,1 mm s
vyrazenym "Q 300" na jedné strané a hladké na stran¢ druhé
I PVC/Aclar//Al blistry
IT  bilé, neprithledné HDPE lahvicky o objemu 50 ml nebo 75 ml s bilym,
neprihlednym PP uzavérem s vysousSedlem
B: POR TBL PRO 10X300MG BLI k6d SUKL: 0174754
POR TBL PRO 30X300MG BLI kod SUKL: 0174755
POR TBL PRO 50X300MG BLI k6d SUKL: 0174756
POR TBL PRO 50X300MG H BLI k6d SUKL: 0174757
POR TBL PRO 50X300MG BLI kod SUKL: 0174758
POR TBL PRO 60X300MG BLI k6d SUKL: 0174759
POR TBL PRO 90X300MG BLI k6d SUKL: 0174760




POR TBL PRO 100X300MG BLI kéd SUKL: 0174761
POR TBL PRO 60X300MG TBC kéd SUKL: 0174762
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AHO04
PE: 24
ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Ptipravek by mél byt spotfebovan béhem 60 dnli po prvnim otevieni HDPE lahvicky.
ZI: Lécba schizofrenie vetné prevence relapsu u stabilizovanych pacientti, 1é¢ba bipolarni
poruchy a pfidatna lécba depresivnich epizod u pacientl s depresivni nemoci, u nichz
nebyla odpovéd’ na monoterapii antidepresivy optimalni.
QUETIAPIN TEVA 400 mg RETARD 68/053/12-C
DR: O RP:  68/225/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Quetiapini fumaras 460 mg
(odp. Quetiapinum 400 mg)
PP: Bil¢, podlouhlé potahované tablety o rozmérech piiblizné 7,6 mm x 19,0 mm s
vyrazenym "Q 400" na jedné strang a hladké na stran¢ druhé.
I PVC/Aclar//Al blistry
IT bilé, neprihledné HDPE lahvicky o objemu 50 ml nebo 75 ml s bilym,
neprihlednym PP uzavérem s vysousedlem
B: POR TBL PRO 10X400MG BLI k6d SUKL: 0174763
POR TBL PRO 30X400MG BLI kéd SUKL: 0174764
POR TBL PRO 50X400MG BLI k6d SUKL: 0174765
POR TBL PRO 50X400MG H BLI k6d SUKL: 0174766
POR TBL PRO 56X400MG BLI k6d SUKL: 0174767
POR TBL PRO 60X400MG BLI k6d SUKL: 0174768
POR TBL PRO 90X400MG BLI k6d SUKL: 0174769
POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0174770
POR TBL PRO 60X400MG TBC kéd SUKL: 0174771
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH04
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pripravek by mél byt spotfebovan béhem 60 dnti po prvnim otevieni HDPE lahvicky.
ZI:  Lécba schizofrenie v€etné prevence relapsu u stabilizovanych pacienti, 1é€ba bipolarni
poruchy a ptfidatna 1€cba depresivnich epizod u pacientii s depresivni nemoci, u nichz
nebyla odpovéd’ na monoterapii antidepresivy optimalni.

QUETIAPIN TEVA 50 mg RETARD 68/050/12-C
DR: O RP:  68/222/08-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Quetiapini fumaras 57.5 mg
(odp. Quetiapinum 50 mg)
PP: Hnédé, podlouhlé potahované tablety o rozmérech ptiblizné 6,5 mm x 16,3 mm s
vyrazenym "Q 50" na jedné stran¢ a hladké na stran€ druhé
I PVC/Aclar//Al blistry
IT bilé, neprithledné HDPE lahvicky o objemu 50 ml nebo 75 ml s bilym,
neprihlednym PP uzavérem s vysousedlem
B:  POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0174736




POR TBL PRO 30X50MG BLI kéd SUKL: 0174737
POR TBL PRO 50X50MG BLI kéd SUKL: 0174738
POR TBL PRO 50X50MG H BLI kéd SUKL: 0174739
POR TBL PRO 56X50MG BLI kéd SUKL: 0174740
POR TBL PRO 60X50MG BLI kéd SUKL: 0174741
POR TBL PRO 90X50MG BLI kéd SUKL: 0174742
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0174743
POR TBL PRO 60X50MG TBC koéd SUKL: 0174744
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH04
PE: 24
ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Pripravek by mél byt spotfebovan béhem 60 dnti po prvnim otevieni HDPE lahvicky.
ZI: Lécba schizofrenie vCetné prevence relapsu u stabilizovanych pacientd, 1écba bipolarni
poruchy a ptidatna léba depresivnich epizod u pacientli s depresivni nemoci, u nichz
nebyla odpovéd’ na monoterapii antidepresivy optimalni.
ROSUVASTATIN KRKA 10 mg 31/080/12-C
DR: O RP:  31/314/03-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rosuvastatinum calcicum 10.42 mg
(odp. Rosuvastatinum 10 mg)
PP: Bilé kulaté mirn¢ bikonvexni potahované tablety o priméru 7,5 mm se zkosenymi
hranami a s vyrazenym ¢islem 10 na jedné strané.
OPA/AI/PVC//Al blistr
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0166911
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0166912
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0166913
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0166914
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0166915
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0166916
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0166917
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0166918
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0166919
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0166920
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0166921
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI10AA07
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pti skladovani. Ptipravek
je tteba uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.
ZI:  Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich piihod.

ROSUVASTATIN KRKA 15 mg 31/081/12-C
DR: OW RP:  31/315/03-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rosuvastatinum calcicum 15.62 mg
(odp. Rosuvastatinum 15 mg)
PP: Bil¢ kulaté mirn¢ bikonvexni potahované tablety o priméru 9 mm se zkosenymi
hranami a s vyrazenym ¢islem 15 na jedné strané.




OPA/AI/PVC//Al blistr
B: POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0166922
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0166923
POR TBL FLM 20X15MG BLI koéd SUKL: 0166924
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0166925
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0166926
POR TBL FLM 56X15MG BLI koéd SUKL: 0166927
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0166928
POR TBL FLM 84X15MG BLI kod SUKL: 0166929
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL: 0166930
POR TBL FLM 98X15MG BLI kéd SUKL: 0166931
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0166932
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA07
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky pfi skladovani. Ptipravek
je tieba uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich piihod.

ROSUVASTATIN KRKA 20 mg 31/082/12-C
DR: O RP:  31/315/03-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rosuvastatinum calcicum 20.83 mg
(odp. Rosuvastatinum 20 mg)
PP: Bil¢ kulaté potahované tablety o pruméru 10 mm se zkosenymi hranami.
OPA/AI/PVC//Al blistr

B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0166933
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0166934
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0166935
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0166936
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0166937
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0166938
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0166939
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0166940
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0166941
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0166942
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0166943
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA07
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky pfi skladovani. Ptipravek
je tieba uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
ROSUVASTATIN KRKA 30 mg 31/083/12-C
DR: OW RP:  31/315/03-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rosuvastatinum calcicum 31.25 mg
(odp. Rosuvastatinum 30 mg)
PP: Bilé bikonvexni potahované tablety tvaru tobolek o rozmérech 15 mm x 8 mm s




pulicimi ryhami na obou stranach. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro
snaz$i polykani, neni urcena k déleni davky.
OPA/AI/PVC//Al blistr
B: POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL: 0166944
POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0166945
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0166946
POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0166947
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0166948
POR TBL FLM 56X30MG BLI kéd SUKL: 0166949
POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0166950
POR TBL FLM 84X30MG BLI kéd SUKL: 0166951
POR TBL FLM 90X30MG BLI kéd SUKL: 0166952
POR TBL FLM 98X30MG BLI kéd SUKL: 0166953
POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0166954
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA07
PE: 24
ZS: Piipravek je tfeba uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.

ROSUVASTATIN KRKA 40 mg 31/084/12-C
DR: O RP:  31/316/03-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rosuvastatinum calcicum 41.66 mg
(odp. Rosuvastatinum 40 mg)
PP: Bilé bikonvexni potahované tablety o rozmérech 16 mm x 8,5 mm ve tvaru tobolek.
OPA/AI/PVC//Al blistr

B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL: 0166955
POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0166956
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0166957
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0166958
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0166959
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0166960
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0166961
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0166962
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0166963
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0166964
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0166965
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI10AA07
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky pti skladovani. Ptipravek
je tteba uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.
ZI:  Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.

ROSUVASTATIN KRKA 5 mg 31/079/12-C
DR: OE RP: NL
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Rosuvastatinum calcicum 5.21 mg
(odp. Rosuvastatinum 5 mg)



PP: Bilé kulaté mirné bikonvexni potahované tablety o priméru 7 mm se zkosenymi
hranami a s vyrazenym ¢islem 5 na jedné stran¢.
OPA/AI/PVC//Al blistr
B: POR TBL FLM 10X5MG BLI k6d SUKL: 0166900
POR TBL FLM 14X5MG BLI koéd SUKL: 0166901
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0166902
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0166903
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0166904
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0166905
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0166906
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0166907
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0166908
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0166909
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0166910
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI10AA07
PE: 24
Z8S: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky pfi skladovani. Ptipravek
je tieba uchovavat v ptivodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich piihod.

SILDENAFIL PHARMACENTER 100 mg 83/077/12-C

DR: OC RP:  98/077/010-EU1

D: PHARMACENTER EUROPE LTD., TELKI, Mad’arsko

S:  Sildenafili citras 140.48 mg
(odp. Sildenafilum 100 mg)

PP: Ovalna modré potahovana tableta s vyrazenym "+" na jedné strané.

Blistry PVC+PVdC/ Al+PVdC

B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0174964
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0174965
POR TBL FLM 8X100MG BLI kéd SUKL: 0174966
POR TBL FLM 12X100MG BLI k6d SUKL: 0191333
POR TBL FLM 16X100MG BLI k6d SUKL: 0191334

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO03

PE: 36

ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba erektilni dysfunkce u muz, pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrzet erekci dostate€nou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosaZeni G¢inku ptipravku
SILDENAFIL PHARMACENTER je nezbytné sexualni drazdéni.

SILDENAFIL PHARMACENTER 25 mg 83/075/12-C

DR: OC RP:  98/077/002-EU1

D: PHARMACENTER EUROPE LTD., TELKI, Mad’arsko

S:  Sildenafili citras 35.12 mg
(odp. Sildenafilum 25 mg)

PP: Ovalna modré potahovana tableta s vyrazenym "-" na jedné strané.

Blistry PVC+PVdC/ Al+PVdC
B: POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0174958
POR TBL FLM 4X25MG BLI kéd SUKL: 0174959




POR TBL FLM 8X25MG BLI koéd SUKL: 0174960
POR TBL FLM 12X25MG BLI kéd SUKL: 0191329
POR TBL FLM 16X25MG BLI kéd SUKL: 0191330

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba erektilni dysfunkce u muzi, pod kterou rozumime neschopnost dosdhnout nebo
udrZet erekci dostate¢nou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosazeni ti¢inku piipravku
SILDENAFIL PHARMACENTER je nezbytné sexualni drazdéni.

SILDENAFIL PHARMACENTER 50 mg 83/076/12-C

DR: OC RP:  98/077/006-EU1

D: PHARMACENTER EUROPE LTD., TELKI, Mad’arsko

S:  Sildenafili citras 70.24 mg
(odp. Sildenafilum 50 mg)

PP: Ovalna modra potahovana tableta.

Blistry PVC+PVdC/ Al+PVdC

B: POR TBL FLM 1X50MG BLI kod SUKL: 0174961
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0174962
POR TBL FLM 8X50MG BLI kéd SUKL: 0174963
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0191331
POR TBL FLM 16X50MG BLI kéd SUKL: 0191332

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba erektilni dysfunkce u muzi, pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrzet erekci dostate€nou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosazeni u¢inku ptipravku
SILDENAFIL PHARMACENTER je nezbytné sexualni drazdéni.

SPIRONOLACTONE ORION 100 mg 50/057/12-C

DR: OE RP: SF

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Spironolactonum 100 mg

PP: Bila az tém¢f bila, kulata, hladka, mirné vypukla tableta s pilici ryhou, o priméru 11
mm, kod ORN352.

Tablety Ize d€lit na dvé stejné poloviny.
HDPE plastova lahvicka s uzavérem

B: POR TBL NOB 30X100MG TBC kéd SUKL: 0182363
POR TBL NOB 100X100MG TBC kéd SUKL: 0182364

IS:  Diuretica

ATC:C03DAO01

PE: 36

ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba chronického systolického srdecniho selhani (NYHA III-IV) jako ptidatna 1écba
ke standardni terapii - Lécba edému zptisobenych nefrdzou, pokud je jina 1éCba edémi
neucinnd, zvlasté pokud existuje podezieni na hyperaldosterismus - Lécba asciti a
edémil souvisejicich s dekompenzovanou jaterni cirh6zou, portalni hypertenzi nebo
jinym jaternim onemocnénim, pokud je jina 1é¢ba edémi neti¢inna, zvlasté pokud




existuje podezieni na hyperaldosterismus - Lécba hypertenze, jako pridatné 1écba u
pacientli neodpovidajicich adekvatné na jina antihypertenziva - Primarni
hyperaldosteronismus.

SPIRONOLACTONE ORION 25 mg 50/055/12-C
DR: OE RP: SF
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Spironolactonum 25 mg
PP: Bila az tém¢r bila, kulata, hladka tableta se zkosenymi hranami, s pilici ryhou, o
priméru 7 mm, kod ORNSS.
Tablety Ize d€lit na dvé stejné poloviny.
HDPE plastovéa lahvicka s uzavérem
B: POR TBL NOB 30X25MG TBC kéd SUKL: 0182359
POR TBL NOB 100X25MG TBC ko6d SUKL: 0182360
IS:  Diuretica
ATC:C03DAO01
PE: 36

ZS:
ZI:

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

Lécba chronického systolického srde¢niho selhani (NYHA III-1V) jako ptidatna 1écba
ke standardni terapii - Lécba edémt zpiisobenych nefr6zou, pokud je jind 1écba edémul
neucinnd, zvlast¢ pokud existuje podezieni na hyperaldosterismus - Lécba ascitli a
edémt souvisejicich s dekompenzovanou jaterni cirhdzou, portalni hypertenzi nebo
jinym jaternim onemocnénim, pokud je jina 1écba edémi netcinna, zvlasté pokud
existuje podezieni na hyperaldosterismus - Lécba hypertenze, jako ptidatnd 1écba u
pacientll neodpovidajicich adekvatné na jina antihypertenziva - Priméarni
hyperaldosteronismus.

SPIRONOLACTONE ORION 50 mg 50/056/12-C
DR: OE RP: SF
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Spironolactonum 50 mg
PP: Bila az tém¢f bila, kulata, hladka tableta se zkosenymi hranami, s pilici ryhou, o
praméru 9 mm, kéd ORN213.
Tablety lze délit na dvé stejné poloviny.
HDPE plastova lahvicka s uzavérem
B: POR TBL NOB 30X50MG TBC kéd SUKL: 0182361
POR TBL NOB 100X50MG TBC kod SUKL: 0182362
IS:  Diuretica
ATC:C03DAO01
PE: 36
ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:

Lécba chronického systolického srde¢niho selhani (NYHA III-1V) jako ptidatné 1écba
ke standardni terapii - Lécba edémt zptisobenych nefrézou, pokud je jina Iécba edémii
neucinnd, zvlasté pokud existuje podezieni na hyperaldosterismus - Lécba asciti a
edémil souvisejicich s dekompenzovanou jaterni cirh6zou, portalni hypertenzi nebo
jinym jaternim onemocnénim, pokud je jina 1é€ba edémi neucinnd, zvlasté pokud
existuje podezieni na hyperaldosterismus - Lécba hypertenze, jako ptidatna 1é€ba u
pacientii neodpovidajicich adekvatné€ na jina antihypertenziva - Primérni
hyperaldosteronismus.







