ASTATOR 30 mg 31/153/12-C
DR: OW RP:  31/397/03-C
D: MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko
S:  Atorvastatinum calcicum 31.08 mg
(odp. Atorvastatinum 30 mg)
PP: Bil¢ az téméf bil¢, kulaté, lehce konvexni potahované tablety se zkosenymi hranami, o
praméru 9 mm.
OPA/A1/PVC//Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 4X30MG BLI kod SUKL: 0166285
POR TBL FLM 7X30MG BLI kéd SUKL: 0166286
POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL: 0166287
POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0166288
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0166289
POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0166290
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0166291
POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0166292
POR TBL FLM 56X30MG BLI kéd SUKL: 0166293
POR TBL FLM 60X30MG BLI kod SUKL: 0166294
POR TBL FLM 84X30MG BLI kéd SUKL: 0166295
POR TBL FLM 90X30MG BLI kéd SUKL: 0166296
POR TBL FLM 98X30MG BLI kéd SUKL: 0166297
POR TBL FLM 100X30MG BLI kéd SUKL: 0166298
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI10AA05
PE: 18
ZS: Tento lécivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.
ASTATOR 60 mg 31/154/12-C
DR: OW RP:  31/397/03-C
D: MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko
S:  Atorvastatinum calcicum 62.16 mg
(odp. Atorvastatinum 60 mg)
PP: Bil¢ az téméf bil¢, ovalné, bikonvexni potahované tablety o rozmérech 16 x 8,5 mm.
OPA/AI/PVC//Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 4X60MG BLI kod SUKL: 0166299
POR TBL FLM 7X60MG BLI kéd SUKL: 0166300
POR TBL FLM 10X60MG BLI kéd SUKL: 0166301
POR TBL FLM 14X60MG BLI kéd SUKL: 0166302
POR TBL FLM 20X60MG BLI kéd SUKL: 0166303
POR TBL FLM 28X60MG BLI kéd SUKL: 0166304
POR TBL FLM 30X60MG BLI kéd SUKL: 0166305
POR TBL FLM 50X60MG BLI kéd SUKL: 0166306
POR TBL FLM 56X60MG BLI kéd SUKL: 0166307
POR TBL FLM 60X60MG BLI kéd SUKL: 0166308
POR TBL FLM 84X60MG BLI kéd SUKL: 0166309
POR TBL FLM 90X60MG BLI kéd SUKL: 0166310
POR TBL FLM 98X60MG BLI kéd SUKL: 0166311
POR TBL FLM 100X60MG BLI k6d SUKL: 0166312




IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10AAO05

PE: 18

ZS: Tento l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.

ASTATOR 80 mg 31/155/12-C
DR: O RP:  31/397/03-C
D: MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko
S:  Atorvastatinum calcicum 82.88 mg
(odp. Atorvastatinum 80 mg)
PP: Bil¢ az téméf bilé bikonvexni potahované tablety ve tvaru tobolky o rozmérech 18 x 9
mm

OPA/Al/PVC//Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 4X80MG BLI k6d SUKL: 0166313
POR TBL FLM 7X80MG BLI kod SUKL: 0166314
POR TBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0166315
POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL: 0166316
POR TBL FLM 20X80MG BLI kéd SUKL: 0166317
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0166318
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0166319
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0166320
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0166321
POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0166322
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL: 0166323
POR TBL FLM 90X80MG BLI koéd SUKL: 0166324
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0166325
POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0166326
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI0AAO05
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.

ATORVASTATIN MIKLICH 30 mg 31/156/12-C
DR: OW RP:  31/397/03-C
D: MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko
S:  Atorvastatinum calcicum 31.08 mg
(odp. Atorvastatinum 30 mg)
PP: Bil¢ az tém¢er bilé, kulaté, lehce konvexni potahované tablety se zkosenymi hranami, o
praméru 9 mm.
OPA/AI/PVC//Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 4X30MG BLI kod SUKL: 0166327
POR TBL FLM 7X30MG BLI kod SUKL: 0166328
POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL: 0166329
POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SUKL: 0166330
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL: 0166331
POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0166332



POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL: 0166333
POR TBL FLM 50X30MG BLI kéd SUKL: 0166334
POR TBL FLM 56X30MG BLI k6d SUKL: 0166335
POR TBL FLM 60X30MG BLI kéd SUKL: 0166336
POR TBL FLM 84X30MG BLI kéd SUKL: 0166337
POR TBL FLM 90X30MG BLI kéd SUKL: 0166338
POR TBL FLM 98X30MG BLI kéd SUKL: 0166339
POR TBL FLM 100X30MG BLI k6d SUKL: 0166340
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI10AA05
PE: 18
ZS: Tento l1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.
ATORVASTATIN MIKLICH 60 mg 31/157/12-C
DR: OW RP:  31/397/03-C
D: MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, gpanélsko
S:  Atorvastatinum calcicum 62.16 mg
(odp. Atorvastatinum 60 mg)
PP: Bil¢ az téméf bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety o rozmérech 16 x 8,5 mm.
OPA/AI/PVC//Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 4X60MG BLI kod SUKL: 0166341
POR TBL FLM 7X60MG BLI kéd SUKL: 0166342
POR TBL FLM 10X60MG BLI kéd SUKL: 0166343
POR TBL FLM 14X60MG BLI kéd SUKL: 0166344
POR TBL FLM 20X60MG BLI kéd SUKL: 0166345
POR TBL FLM 28X60MG BLI kéd SUKL: 0166346
POR TBL FLM 30X60MG BLI kéd SUKL: 0166347
POR TBL FLM 50X60MG BLI kéd SUKL: 0166348
POR TBL FLM 56X60MG BLI kéd SUKL: 0166349
POR TBL FLM 60X60MG BLI kéd SUKL: 0166350
POR TBL FLM 84X60MG BLI kéd SUKL: 0166351
POR TBL FLM 90X60MG BLI kéd SUKL: 0166352
POR TBL FLM 98X60MG BLI kéd SUKL: 0166353
POR TBL FLM 100X60MG BLI k6d SUKL: 0166354
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI0AAO05
PE: 18
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
ZI:  Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.

ATORVASTATIN MIKLICH 80 mg 31/158/12-C

DR: O RP:  31/397/03-C

D: MIKLICH LABORATORIOS S.L., MALAGA, Spanélsko

S:  Atorvastatinum calcicum 82.88 mg
(odp. Atorvastatinum 80 mg)

PP: Bil¢ az téméf bilé bikonvexni potahované tablety ve tvaru tobolky o rozmérech 18 x 9
mm.




IS:

OPA/Al/PVC//Al blistr, krabi¢ka
POR TBL FLM 4X80MG BLI kod SUKL: 0166355
POR TBL FLM 7X80MG BLI k6d SUKL: 0166356
POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL: 0166357
POR TBL FLM 14X80MG BLI kod SUKL: 0166358
POR TBL FLM 20X80MG BLI kod SUKL: 0166359
POR TBL FLM 28X80MG BLI k6d SUKL: 0166360
POR TBL FLM 30X80MG BLI kod SUKL: 0166361
POR TBL FLM 50X80MG BLI kod SUKL: 0166362
POR TBL FLM 56X80MG BLI kod SUKL: 0166363
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL: 0166364
POR TBL FLM 84X80MG BLI kod SUKL: 0166365
POR TBL FLM 90X80MG BLI k6d SUKL: 0166366
POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0166367
POR TBL FLM 100X80MG BLI k6d SUKL: 0166368
Hypolipidaemica

ATC:CI0AAO0S5

PE:
ZS:

ZI:
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Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich onemocnéni.

BICALUTAMID KABI 150 mg POTAHOVANE TABLETY 44/159/12-C

DR:

D:
S:
PP:

IS:

O RP:  44/167/01-C

FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie
Bicalutamidum 150 mg

Bil¢ az témét bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety, na jedné stran€ vyrazeno
"DB04", druha strana hladka

PVC/Al blistr

POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0166258

POR TBL FLM 30X150MG BLI k6d SUKL: 0166259

POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0166260

POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0166261

POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0166262

POR TBL FLM 98X150MG BLI k6d SUKL: 0166263

POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0166264

Cytostatica

ATC:L02BB03

PE:
ZS:
VAR
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Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Samostatna nebo adjuvantni 1éCba pti radikalni prostatektomii nebo radioterapii u
pacientil s lokaln¢ pokrocilym stadiem karcinomu prostaty a vysokym rizikem progrese
nemoci.

IBANDRONIC ACID TEVA 3 mg INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE INJ.
STRIKACCE 87/135/12-C
DR: OC RP:  03/265/005-006-EU1

D:
S:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Natrii ibandronas monohydricus 3.375 mg
(odp. Acidum ibandronicum 3mg) v3ml



PP: Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy roztok. pH roztoku 4,9 - 5,5.
Predplnéna injekéni stiikacka (3 ml) vyrobena z bezbarvého skla typu I obsahuje 3 ml
injekéniho roztoku.
Baleni obsahuje 1 ptfedplnénou injekéni stiikacku s 1 injekéni jehlou.

B: INJ SOL 1X3ML/3MG ISP kod SUKL: 0177176

IS:  Varia

ATC:MO05BA06

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Lécba osteopordzy u postmenopauzalnich Zen se zvySenym rizikem zlomenin (viz bod
5.1). Bylo prokazano snizeni rizika zlomenin obratli, i¢innost na zlomeniny kréku

proximalniho femuru nebyla stanovena.
LATANOPROST/ TIMOLOL APOTEX 0,05 mg/ml + 5mg/ml 64/134/12-C
DR: OW  RP: 64/403/01-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Latanoprostum 0.125 mg
Timololi maleas 17.075 mg
(odp. Timololum 12.5 mg) v 2,5 ml

PP: O¢ni kapky, roztok. Cira, bezbarva tekutina.
pH: 5.5 - 6,5, osmolalita: 270 - 330 mOsmol/ kg
Prihlednd LDPE lahvicka s pruhlednou LDPE kapaci koncovkou a bilym HDPE
Sroubovacim uzaverem.
B: OPHGTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0182267
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0182268
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0182269
IS:  Ophthalmologica
ATC:SO1EDS1
PE: 18
ZS: Uchovavejte v chladnicce (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 dostate¢né ti€inné piipravky s
lokalnég aplikovanymi beta-blokéatory nebo analogy prostaglandinu.
LATANOPROST/ TIMOLOL TEVA 0,05 mg/ml + 5 mg/ml 64/138/12-C
DR: OW RP:  64/164/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Latanoprostum 0.1313 mg
Timololi maleas 17.075 mg
(odp. Timololum 12.5 mg) v 2,5 ml

PP: Ciry bezbarvy sterilni roztok bez viditelnych &astic.
LDPE sterilni lahvicka a kapatko se zlutym HDPE sterilnim pojistnym uzavérem. Jedna
lahvicka obsahuje 2,5 ml roztoku o¢nich kapek.
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0160045
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0160046
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0160047
IS:  Ophthalmologica
ATC:SO01EDS1



PE:
ZS:

ZI:
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Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte pti teploté do 25 °C, pouzitelnost 28 dni.
Snizeni zvySeného nitrooc¢niho tlaku (IOP) u pacientt, kteti trpi glaukomem s
otevienym uhlem a o¢ni hypertenzi, a u kterych nejsou dostate¢n¢ ucinné ptipravky s
lokaln¢ aplikovanymi beta-blokatory nebo analogy prostaglandinu.

LEVETIRACETAM BRISTOL LAB 1000 mg POTAHOVANE TABLETY
21/132/12-C

DR:
D:
S:
PP:

IS:

oC RP:  00/146/020-EU1

BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velka Britanie
Levetiracetamum 1000 mg

Bil¢é podlouhlé potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané a vyrazenim "H" na
jedné stran€ a "91" na druhé stran¢. Rozmér tablety je 21,4 mm x 10,2 mm.
Tablety Ize d¢lit na dvé stejné poloviny.

1. PVC/Al blistr

2. PVC/PVDC/ALl blistr

POR TBL FLM 10X1000MG I BLI kéd SUKL: 0177162

POR TBL FLM 10X1000MG II BLI ké6d SUKL: 0177163

POR TBL FLM 20X1000MG II BLI ké6d SUKL: 0177164

POR TBL FLM 20X1000MG I BLI k6d SUKL: 0177165

POR TBL FLM 30X1000MG I BLI k6d SUKL: 0177166

POR TBL FLM 30X1000MG II BLI kéd SUKL: 0177167

POR TBL FLM 50X1000MG II BLI kéd SUKL: 0177168

POR TBL FLM 50X1000MG I BLI kéd SUKL: 0177169

POR TBL FLM 60X1000MG I BLI k6d SUKL: 0177170

POR TBL FLM 60X1000MG II BLI kéd SUKL: 0177171

POR TBL FLM 100X1000MG II BLI k6d SUKL: 0177172

POR TBL FLM 100X1000MG I BLI k6d SUKL: 0177173

POR TBL FLM 200X1000MG I BLI kod SUKL: 0177174

POR TBL FLM 200X1000MG II BLI k6d SUKL: 0177175

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE:
ZS:
VAR
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Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek Levetiracetam Bristol Lab je indikovan jako monoterapie pii 1€cbé
parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u pacientli od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii. Pfipravek Levetiracetam Bristol Lab je indikovan jako
pfidatna terapie - pii 1é€be parcidlnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u
dospélych, déti a kojencti od 1 mésice véku s epilepsii. - pii 1€cbé myoklonickych
zachvatll u pacientli nad 12 let s juvenilni myoklonickou epilepsii. - v 1é€bé primarné
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatti u dospélych a dospivajicich od 12 let s
idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM BRISTOL LAB 250 mg POTAHOVANE TABLETY 21/129/12-C

DR:
D:
S:
PP:

oC RP:  00/146/001-EU1

BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velka Britanie
Levetiracetamum 250 mg

Modré podlouhlé potahované tablety s ptlici ryhou na jedné stran¢ a vyrazenim "H" na



IS:

jedné stran¢ a "87" na druhé stran¢€. Rozmeér tablety je 14,2 mm x 6,2 mm.
Pilici ryha neni urcena k déleni davky, ale ma pouze usnadnit polykani tablety.
1. PVC/Al blistr

2. PVC/PVDC/ALI blistr

POR TBL FLM 10X250MG I BLI kéd SUKL: 0177120

POR TBL FLM 10X250MG II BLI kod SUKL: 0177121

POR TBL FLM 20X250MG II BLI kéd SUKL: 0177122

POR TBL FLM 20X250MG I BLI kod SUKL: 0177123

POR TBL FLM 30X250MG I BLI kéd SUKL: 0177124

POR TBL FLM 30X250MG II BLI kod SUKL: 0177125

POR TBL FLM 50X250MG II BLI kod SUKL: 0177126

POR TBL FLM 50X250MG I BLI kod SUKL: 0177127

POR TBL FLM 60X250MG I BLI kod SUKL: 0177128

POR TBL FLM 60X250MG II BLI kod SUKL: 0177129

POR TBL FLM 100X250MG II BLI ké6d SUKL: 0177130

POR TBL FLM 100X250MG I BLI kéd SUKL: 0177131

POR TBL FLM 200X250MG I BLI kéd SUKL: 0177132

POR TBL FLM 200X250MG II BLI ké6d SUKL: 0177133

Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX14

PE:
ZS:
ZI:
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Z4dné zvla$tni podminky uchovavani.

Ptipravek Levetiracetam Bristol Lab je indikovan jako monoterapie pii 1€¢bé
parcialnich zachvatii s nebo bez sekundarni generalizace u pacientii od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii. Pfipravek Levetiracetam Bristol Lab je indikovan jako
pfidatna terapie - pii 1é€be parcidlnich zachvati s nebo bez sekundéarni generalizace u
dospélych, déti a kojencti od 1 mésice veéku s epilepsii. - pii 1€¢bé myoklonickych
zachvatil u pacientli nad 12 let s juvenilni myoklonickou epilepsii. - v 1é€bé primarné
generalizovanych tonicko-klonickych zachvati u dospélych a dospivajicich od 12 let s
idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM BRISTOL LAB 500 mg POTAHOVANE TABLETY 21/130/12-C
DR: OC RP:  00/146/006-EU1

D:
S:
PP:

BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velka Britanie
Levetiracetamum 500 mg

Zluté podlouhlé potahované tablety s pilici ryhou na jedné strané a vyrazenim "H" na
jedné strané a "88" na druhé stran¢. Rozmér tablety je 18,5 mm x 7,5 mm.
Tablety lze délit na dvé stejné poloviny.

1. PVC/Al blistr

2. PVC/PVDC/ALI blistr

POR TBL FLM 10X500MG I BLI kéd SUKL: 0177134

POR TBL FLM 10X500MG II BLI kod SUKL: 0177135

POR TBL FLM 20X500MG II BLI kod SUKL: 0177136

POR TBL FLM 20X500MG I BLI kéd SUKL: 0177137

POR TBL FLM 30X500MG I BLI kod SUKL: 0177138

POR TBL FLM 30X500MG II BLI kod SUKL: 0177139

POR TBL FLM 50X500MG II BLI kod SUKL: 0177140

POR TBL FLM 50X500MG I BLI kod SUKL: 0177141

POR TBL FLM 60X500MG I BLI kod SUKL: 0177142

POR TBL FLM 60X500MG II BLI kod SUKL: 0177143



POR TBL FLM 100X500MG II BLI kéd SUKL: 0177144
POR TBL FLM 100X500MG I BLI kod SUKL: 0177145
POR TBL FLM 200X500MG I BLI k6d SUKL: 0177146
POR TBL FLM 200X500MG II BLI kod SUKL: 0177147

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Pripravek Levetiracetam Bristol Lab je indikovan jako monoterapie pii 1é¢bé
parcialnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u pacientti od 16 let s nove
diagnostikovanou epilepsii. Ptipravek Levetiracetam Bristol Lab je indikovén jako
piidatna terapie - pii 1€Cb¢ parcidlnich zachvatli s nebo bez sekundarni generalizace u
dospélych, déti a kojencti od 1 mésice veéku s epilepsii. - pii 1€¢bé myoklonickych
zéachvatl u pacientl nad 12 let s juvenilni myoklonickou epilepsii. - v 1é€be primarné
generalizovanych tonicko-klonickych zachvat u dospé€lych a dospivajicich od 12 let s
idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM BRISTOL LAB 750 mg POTAHOVANE TABLETY 21/131/12-C

DR: OC RP:  00/146/014-EU1

D: BRISTOL LABORATORIES LIMITED, BERKHAMSTED, Velka Britanie

S:  Levetiracetamum 750 mg

PP: Oranzové podlouhlé potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané a vyrazenim "H"
na jedné stran¢ a "90" na druhé stran¢. Rozmér tablety je 18,9 mm x 9,6 mm.

Pilici ryha neni urcena k déleni davky, ale ma pouze usnadnit polykani tablety.
1. PVC/Al blistr
2. PVC/PVDC/ALI blistr

B: POR TBL FLM 10X750MG I BLI kéd SUKL: 0177148
POR TBL FLM 10X750MG II BLI kod SUKL: 0177149
POR TBL FLM 20X750MG II BLI kod SUKL: 0177150
POR TBL FLM 20X750MG I BLI kod SUKL: 0177151
POR TBL FLM 30X750MG I BLI kéd SUKL: 0177152
POR TBL FLM 30X750MG II BLI kod SUKL: 0177153
POR TBL FLM 50X750MG II BLI kod SUKL: 0177154
POR TBL FLM 50X750MG I BLI kod SUKL: 0177155
POR TBL FLM 60X750MG I BLI koéd SUKL: 0177156
POR TBL FLM 60X750MG II BLI kod SUKL: 0177157
POR TBL FLM 100X750MG II BLI kéd SUKL: 0177158
POR TBL FLM 100X750MG I BLI kéd SUKL: 0177159
POR TBL FLM 200X750MG I BLI k6d SUKL: 0177160
POR TBL FLM 200X750MG II BLI kéd SUKL: 0177161

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX14

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani

Z1. Ptipravek Levetiracetam Bristol Lab je indikovan jako monoterapie pti 1€cbé
parcidlnich zachvatl s nebo bez sekundarni generalizace u pacientti od 16 let s nové
diagnostikovanou epilepsii. Pfipravek Levetiracetam Bristol Lab je indikovan jako
pfidatna terapie - pii [é€be parcidlnich zachvati s nebo bez sekundarni generalizace u
dospélych, déti a kojencti od 1 mésice véku s epilepsii. - pii 1€cbé myoklonickych
zachvatli u pacientli nad 12 let s juvenilni myoklonickou epilepsii. - v 1é€bé primarné




generalizovanych tonicko-klonickych zachvatli u dospé€lych a dospivajicich od 12 let s
idiopatickou generalizovanou epilepsii.

RILUZOL PMCS 50 mg POTAHOVANE TABLETY 06/152/12-C

DR: OC RP:  96/010/001-EU1

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

S:  Riluzolum 50 mg

PP: Témér bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety a primérem 8 mm
OPA/ AI/PVC-AL blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0171671
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0171672
POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0171673
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0171674
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0171675
POR TBL FLM 90X50MG BLI kéd SUKL: 0171676
POR TBL FLM 100X50MG BLI k6d SUKL: 0171677

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:N07XX02

PE: 24

Z8S: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZI:  Riluzol PMCS 50 mg je indikovan k prodlouzeni Zivota nebo obdobi bez nutnosti
mechanické ventilace nemocnych s amyotrofickou lateralni skler6zou (ALS). V
klinickych studiich se prokazalo, ze riluzol prodluzuje pfezivani nemocnych s ALS (viz
bod 5.1). Peziti bylo definovano jako doba, po kterou pacienti ptezivali bez intubace z
diivodu mechanické ventilace, ¢i tracheostomie. Neexistuji diikkazy o tom, ze by riluzol
m¢él vliv na motorické funkce, plicni funkce, fascikulace, svalovou silu a motorické
symptomy. Neprokdzala se €innost riluzolu v pozdnich stadiich ALS. Bezpec¢nost a
ucinnost riluzolu byla studovéana pouze u ALS. Riluzol proto nelze podavat u jinych
forem onemocnéni motorického neuronu.

VASOTRAL 300 mg 16/151/12-C
DR: OE RP: P
D: GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Triflusalum 300 mg
PP: Priihlednad, tvrda Zelatinova tobolka, obsahujici bily prasek.
ALU/PVC/PVDC blistry
B:  POR CPS DUR 30X300MG BLI kod SUKL: 0175640
POR CPS DUR 50X300MG BLI kéd SUKL: 0175641
POR CPS DUR 60X300MG BLI kod SUKL: 0175642
POR CPS DUR 90X300MG BLI kéd SUKL: 0175643
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01ACI8
PE: 24
ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
ZI:  Sekundarni profylaxe po prvni ischemické koronarni nebo cévni ptihod¢ - infarktu
myokardu - stabilni nebo nestabilni angin€ pectosris - transitorni nebo jiné
nehemoragické CMP







