FLUCONAZOL ACTAVIS 100 mg 26/261/11-C

DR: O RP:  26/121/91-B/C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Fluconazolum 100 mg

PP: Tvrdé zelatinové tobolky, velikost 2, vicko tobolky svétle modré, télo tobolky bilé,
uvnitf bily prasek.

PVC/PVDC/ALI blistr.

B: POR CPS DUR 1X100MG BLI kéd SUKL: 0171895
POR CPS DUR 2X100MG BLI k6d SUKL: 0171896
POR CPS DUR 4X100MG BLI k6d SUKL: 0171897
POR CPS DUR 6X100MG BLI k6d SUKL: 0171898
POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0171899
POR CPS DUR 10X100MG BLI kéd SUKL: 0171900
POR CPS DUR 12X100MG BLI kéd SUKL: 0171901
POR CPS DUR 14X100MG BLI kéd SUKL: 0171902
POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0171903
POR CPS DUR 21X100MG BLI kéd SUKL: 0171904
POR CPS DUR 28X100MG BLI kéd SUKL: 0171905
POR CPS DUR 30X100MG BLI kéd SUKL: 0171906
POR CPS DUR 50X100MG BLI kéd SUKL: 0171907
POR CPS DUR 60X100MG BLI kéd SUKL: 0171908
POR CPS DUR 90X100MG BLI kéd SUKL: 0171909
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0171910

IS:  Antimycotica (lokélni i celkova)

ATC:J02ACO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

ZI:  Akutni a recidivujici vaginalni kandidéza. Prokazané mykotické infekce kiize jako je
tinea corporis, tinea cruris, tinea pedis, tinea versicolor nebo kandidoza v ptipadech, kdy
lokalni 1é¢ba neni tispé€Sna nebo se povazuje za nedostatecnou. Slizni¢ni kandidéza.
Kandidurie u imunokompromitovanych pacientt. Systémova kandidéza u pacientl bez
neutropenie. Profylaxe infekce Candidou u pacientl s neutropenii. Lécba a udrzovaci
1é¢ba k prevenci relapsu kryptokokové meningitidy u imunokompromitovanych

pacientd.
FLUCONAZOL ACTAVIS 150 mg 26/262/11-C
DR: O RP:  26/121/91-C/C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Fluconazolum 150 mg
PP: Tvrdé Zelatinové tobolky, velikost 1, vicko i télo tobolky bilé, uvniti bily prasek.
PVC/PVDC/ALl blistr.
B: POR CPS DUR 1X150MG BLI kod SUKL: 0171911
POR CPS DUR 2X150MG BLI kéd SUKL: 0171912
POR CPS DUR 4X150MG BLI koéd SUKL: 0171913
POR CPS DUR 6X150MG BLI kéd SUKL: 0171914
POR CPS DUR 7X150MG BLI kéd SUKL: 0171915
POR CPS DUR 10X150MG BLI kéd SUKL: 0171916
POR CPS DUR 12X150MG BLI kéd SUKL: 0171917
POR CPS DUR 14X150MG BLI kéd SUKL: 0171918
POR CPS DUR 20X150MG BLI kéd SUKL: 0171919



POR CPS DUR 21X150MG BLI kéd SUKL: 0171920
POR CPS DUR 28X150MG BLI kod SUKL: 0171921
POR CPS DUR 30X150MG BLI kéd SUKL: 0171922
POR CPS DUR 50X150MG BLI kod SUKL: 0171923
POR CPS DUR 60X150MG BLI kod SUKL: 0171924
POR CPS DUR 90X150MG BLI kod SUKL: 0171925
POR CPS DUR 100X150MG BLI kéd SUKL: 0171926

IS:  Antimycotica (lokélni i celkova)

ATC:J02ACO1

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

ZI:  Akutni a recidivujici vaginalni kandidéza. Prokazané mykotické infekce kiize jako je
tinea corporis, tinea cruris, tinea pedis, tinea versicolor nebo kandidoza v ptipadech, kdy
lokalni 1é¢ba neni Gispé€Sna nebo se povazuje za nedostatecnou. Slizni¢ni kandiddza.
Kandidurie u imunokompromitovanych pacientt. Systémova kandidéza u pacientl bez
neutropenie. Profylaxe infekce Candidou u pacientl s neutropenii. Lécba a udrzovaci
1é¢ba k prevenci relapsu kryptokokové meningitidy u imunokompromitovanych

pacientd.
FLUCONAZOL ACTAVIS 200 mg 26/263/11-C
DR: O RP:  26/121/91-D/C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Fluconazolum 200 mg

PP: Tvrdé¢ Zelatinové tobolky, velikost 0, vicko tobolky modré, télo tobolky bilé, uvnitt bily
prasek.

PVC/PVDC/ALI blistr.

B: POR CPS DUR 1X200MG BLI kéd SUKL: 0171927
POR CPS DUR 2X200MG BLI kéd SUKL: 0171928
POR CPS DUR 4X200MG BLI kéd SUKL: 0171929
POR CPS DUR 6X200MG BLI k6d SUKL: 0171930
POR CPS DUR 7X200MG BLI k6d SUKL: 0171931
POR CPS DUR 10X200MG BLI kéd SUKL: 0171932
POR CPS DUR 12X200MG BLI kéd SUKL: 0171933
POR CPS DUR 14X200MG BLI kéd SUKL: 0171934
POR CPS DUR 20X200MG BLI kéd SUKL: 0171935
POR CPS DUR 21X200MG BLI kéd SUKL: 0171936
POR CPS DUR 28X200MG BLI kéd SUKL: 0171937
POR CPS DUR 30X200MG BLI kéd SUKL: 0171938
POR CPS DUR 50X200MG BLI kéd SUKL: 0171939
POR CPS DUR 60X200MG BLI kod SUKL: 0171940
POR CPS DUR 90X200MG BLI kod SUKL: 0171941
POR CPS DUR 100X200MG BLI kéd SUKL: 0171942

IS:  Antimycotica (lokélni i celkova)

ATC:J02ACO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

ZI:  Akutni a recidivujici vaginalni kandidéza. Prokazané mykotické infekce kiize jako je
tinea corporis, tinea cruris, tinea pedis, tinea versicolor nebo kandidoza v ptipadech, kdy
lokalni 1é¢ba neni Gispé€Sna nebo se povazuje za nedostatecnou. Slizni¢ni kandidéza.
Kandidurie u imunokompromitovanych pacientd. Systémova kandidéza u pacientl bez



neutropenie. Profylaxe infekce Candidou u pacientl s neutropenii. Lécba a udrzovaci
1é¢ba k prevenci relapsu kryptokokové meningitidy u imunokompromitovanych

pacientd.
FLUCONAZOL ACTAVIS 50 mg 26/260/11-C
DR: O RP:  26/121/91-A/C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Fluconazolum 50 mg

PP: Tvrdé zelatinové tobolky, velikost 3, vicko tobolky bled¢ modré, télo tobolky bilé,
uvnitf bily prasek.

PVC/PVDC/ALI blistr.

B:  POR CPS DUR 1X50MG BLI kéd SUKL: 0171879
POR CPS DUR 2X50MG BLI kéd SUKL: 0171880
POR CPS DUR 4X50MG BLI kéd SUKL: 0171881
POR CPS DUR 6X50MG BLI kéd SUKL: 0171882
POR CPS DUR 7X50MG BLI kéd SUKL: 0171883
POR CPS DUR 10X50MG BLI kéd SUKL: 0171884
POR CPS DUR 12X50MG BLI k6d SUKL: 0171885
POR CPS DUR 14X50MG BLI k6d SUKL: 0171886
POR CPS DUR 20X50MG BLI k6d SUKL: 0171887
POR CPS DUR 21X50MG BLI k6d SUKL: 0171888
POR CPS DUR 28X50MG BLI k6d SUKL: 0171889
POR CPS DUR 30X50MG BLI kéd SUKL: 0171890
POR CPS DUR 50X50MG BLI k6d SUKL: 0171891
POR CPS DUR 60X50MG BLI k6d SUKL: 0171892
POR CPS DUR 90X50MG BLI kéd SUKL: 0171893
POR CPS DUR 100X50MG BLI kod SUKL: 0171894

IS:  Antimycotica (lokélni i celkova)

ATC:J02ACO1

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

ZI:  Akutni a recidivujici vaginalni kandidéza. Prokazané mykotické infekce kiize jako je
tinea corporis, tinea cruris, tinea pedis, tinea versicolor nebo kandidoza v ptipadech, kdy
lokalni 1é¢ba neni tispé€Sna nebo se povazuje za nedostatecnou. Slizni¢ni kandidéza.
Kandidurie u imunokompromitovanych pacientt. Systémova kandidéza u pacientl bez
neutropenie. Profylaxe infekce Candidou u pacientl s neutropenii. Lécba a udrzovaci
1é¢ba k prevenci relapsu kryptokokové meningitidy u imunokompromitovanych
pacientd.

MOPRILIC 10 mg 09/002/11-C
DR: O RP:  09/113/92-A/C
D: CHEMO IBERICA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
S: Omeprazolum 10 mg
PP: Neprihledna tobolka Zluté barvy velikost 3 obsahujici téméft bilé az krémové bilé kulaté
mikrogranule.
1. OPA-ALU-PVC/ALU blistr
2.HDPE lahvicka, PP Sroubovaci uzaveér s vloZzenym vysousedlem (silikagel)
B: POR CPS ETD 7X10MG BLI kéd SUKL: 0157376
POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0157377
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0157379



POR CPS ETD 7X10MG TBC koéd SUKL: 0157391
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0157392
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0157394

IS:  Antacida (v€etn¢ antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC:A02BCO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Blistr: Uchovéavejte v originalnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vzdusnou
vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred
vzdusnou vlhkosti. Po pouZiti uzavér pevné dotahnéte. Po prvnim otevieni pouzitelnost
3 mésice.

P:  Piipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.

ZI:  Moprilic tobolky jsou indikovany k 1écbé ptiznaki refluxni choroby jicnu (napf. paleni
zahy, kysela regurgitace) u dospélych.

MOPRILIC 20 mg 09/003/11-C

DR: O RP:  09/113/92-B/C

D: CHEMO IBERICA, S.A., BARCELONA, Spanélsko

S:  Omeprazolum 20 mg

PP: Neprithledna tobolka zluté barvy velikost 2 obsahujici téméft bilé az krémové bilé kulaté
mikrogranule.
1. OPA-ALU-PVC/ALU blistr
2.HDPE lahvicka, PP Sroubovaci uzaveér s vloZzenym vysousedlem (silikagel)

B: POR CPS ETD 7X20MG BLI k6d SUKL: 0157402
POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0157403
POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0157417
POR CPS ETD 14X20MG TBC koéd SUKL: 0157418

IS:  Antacida (v€etn¢ antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC:A02BCO01

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Blistr: Uchovéavejte v originalnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vzdusnou
vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred
vzdusnou vlhkosti. Po pouZiti uzavér pevné dotdhnéte. Po prvnim otevieni pouzitelnost
3 mésice.

P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.

ZI:  Moprilic tobolky jsou indikovany k 1é¢bé pfiznaki refluxni choroby jicnu (napft. paleni
zahy, kysela regurgitace) u dospélych.

PHACEBONATE 150 mg 87/250/11-C
DR: OC RP:  03/265/003-EU1
D: PHARMACENTER HOLDING (CYPRUS) LIMITED, STROVOLOU, Kypr
S:  Acidum ibandronicum 150 mg
(odp. Natrii ibandronas monohydricus 168.75 mg)
PP: Bil¢ az témét bilé ovalné (délka 14mm) bikonvexni potahované tablety oznacené
"19BE" na jedné stran¢ a "150" na druhé strané.
OPA/AI/PVC blistr, krabicka
PVC/PVdAC/Al blistr, krabicka



B: POR TBL FLM 1X150MG I BLI k6d SUKL: 0158636
POR TBL FLM 1X150MG II BLI k6d SUKL: 0158637
POR TBL FLM 3X150MG II BLI k6d SUKL: 0158638
POR TBL FLM 3X150MG I BLI k6d SUKL: 0158639

IS:  Varia

ATC:MO5BA06

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:  Lécba osteopordzy u postmenopauzalnich Zen se zvySenym rizikem fraktur (viz bod
5.1). Bylo prokazano snizeni rizika zlomenin obratld, ti¢innost na zlomeniny kréku
proximalniho femuru nebyla stanovena.

PHACEBONATE 50 mg 87/249/11-C
DR: OC RP:  96/012/009-EU1
D: PHARMACENTER HOLDING (CYPRUS) LIMITED, STROVOLOU, Kypr
S:  Acidum ibandronicum 50 mg
(odp. Natrii ibandronas monohydricus 56.25 mg)
PP: Bilé az téméf bilé ovalné (délka 9mm) bikonvexni potahované tablety oznacené "19BE"
na jedné strané a "50" na druhé strané.
OPA/AI/PVC blistr, krabicka
PVC/PVdAC/Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 7X50MG I BLI kéd SUKL: 0158626
POR TBL FLM 7X50MG II BLI kéd SUKL: 0158627
POR TBL FLM 28X50MG II BLI k6d SUKL: 0158628
POR TBL FLM 28X50MG I BLI k6d SUKL: 0158629
POR TBL FLM 30X50MG I BLI kéd SUKL: 0158630
POR TBL FLM 30X50MG II BLI k6d SUKL: 0158631
POR TBL FLM 84X50MG II BLI k6d SUKL: 0158632
POR TBL FLM 84X50MG I BLI k6d SUKL: 0158633
POR TBL FLM 90X50MG I BLI k6d SUKL: 0158634
POR TBL FLM 90X50MG II BLI k6d SUKL: 0158635
IS:  Varia
ATC:MO5BA06
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Kyselina ibandronova je indikovana k prevenci kostnich ptihod (patologickych
zlomenin, kostnich komplikaci, které vyZzaduji radiologickou nebo chirurgickou lécbu) u
pacientd s rakovinou prsu a kostnimi metastazami.

SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY 63/256/11-C
DR: S

D: GW PHARMA LTD, SALISBURY, Velka Britanie

S:  Cannabinis sativae extractum spissum 242 mg

(odp. Dronabinolum 148.5 mg)
Cannabinis sativae extractum spissum 231 mg
(odp. Cannabidiolum 137.5 mg)

PP: Zlutohnédy roztok v rozprasovaéi, miize obsahovat kapénky olejové faze nebo &astice.
Sprejova nadoba z hnédého skla typu I opattend ddvkovaci pumpou s polypropylenovou
ponornou hadic¢kou a elastomerovym hrdlem, polyethylenovy kryt.

Déavkovaci pumpa dodava davku 100 mikrolitri v jednom néstiiku.



IS:

5,5 ml = (po odstiiknuti) 48 nastiikd po 100 ul
10 ml = (po odsttiknuti) 90 nasttiki po 100 ul
ORM SPR 1X5.5ML SPN kod SUKL: 0177545
ORM SPR 2X5.5ML SPN kod SUKL: 0177546
ORM SPR 3X5.5ML SPN kod SUKL: 0177547
ORM SPR 4X5.5ML SPN kod SUKL: 0177548
ORM SPR 5X5.5ML SPN kod SUKL: 0177549
ORM SPR 6X5.5ML SPN kod SUKL: 0177550
ORM SPR 10X5.5ML SPN kod SUKL: 0177551
ORM SPR 12X5.5ML SPN kod SUKL: 0177552
ORM SPR 1X10ML SPN kod SUKL: 0177553
ORM SPR 2X10ML SPN kéd SUKL: 0177554
ORM SPR 3X10ML SPN kod SUKL: 0177555
ORM SPR 4X10ML SPN kod SUKL: 0177556
ORM SPR 5X10ML SPN kod SUKL: 0177557
ORM SPR 6X10ML SPN kod SUKL: 0177558
ORM SPR 10X10ML SPN kéd SUKL: 0177559
ORM SPR 12X10ML SPN kéd SUKL: 0177560
Myorelaxantia

ATC:NO02BG10

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 - 8 °C. Po otevieni neni nutné uchovavat
ptipravek v chladnicce, ale nemél by byt skladovan pfi teploté vyssi nez 25 °C.
Uchovavejte ve vzpiimené poloze.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni 5,5 ml: 28 dni

10 ml: 42 dni

Sativex oromucosal spray je indikovan jako pfidavna 1é¢ba ke zlepSeni symptomt u
pacientl se stiedné té€Zkou az t€Zkou spasticitou zpisobenou roztrousenou sklerdézou
(RS), kteti nedostate¢né reagovali na jinou 1éCbu spasticity, a u kterych bylo v prubéhu
pocatecni zkuSebni 1é€by prokazéano klinicky vyznamné zlepSeni symptomu
souvisejicich se spasticitou.

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

SILAXA 100 mg POTAHOVANE TABLETY 83/267/11-C
DR: OC RP:  98/077/010-EU1

D:
S:

PP:

B:

IS:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
Sildenafili citras 140.45 mg

(odp. Sildenafilum 100 mg)

Modré potahované kulaté tablety o priméru 11 mm.
PVC/PE/PVDC/ALI blistry, krabicka.

POR TBL FLM 1X100MG BLI kéd SUKL: 0160790
POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0160791
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0160792
POR TBL FLM 8X100MG BLI k6d SUKL: 0160793
POR TBL FLM 12X100MG BLI k6d SUKL: 0160794
Vasodilatantia

ATC:G04BEO03

PE:
ZS:

36
Tento 1éCivy piipraveknevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



ZI: Lécba erektilni dysfunkce u muzl, pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrZet erekci dostateCnou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosaZeni u¢inku
ptipravku Silaxa je nezbytné sexualni drazdéni.

SILAXA 25 mg POTAHOVANE TABLETY 83/265/11-C
DR: OC RP:  98/077/002-EU1
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko
S:  Sildenafili citras 35.11 mg
(odp. Sildenafilum 25 mg)
PP: Modré potahované kulaté tablety o priméru 7 mm.
PVC/PE/PVDC/ALI blistry, krabicka.
B: POR TBL FLM 1X25MG BLI k6d SUKL: 0160780
POR TBL FLM 2X25MG BLI k6d SUKL: 0160781
POR TBL FLM 4X25MG BLI kéd SUKL: 0160782
POR TBL FLM 8X25MG BLI k6d SUKL: 0160783
POR TBL FLM 12X25MG BLI koéd SUKL: 0160784
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEO3
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba erektilni dysfunkce u muzl, pod kterou rozumime neschopnost dosdhnout nebo
udrzet erekci dostateCnou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosaZeni u¢inku
ptipravku Silaxa je nezbytné sexualni drazdéni.

SILAXA 50 mg POTAHOVANE TABLETY 83/266/11-C
DR: OC RP:  98/077/006-EU1
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko
S:  Sildenafili citras 70.22 mg
(odp. Sildenafilum 50 mg)
PP: Modré potahované kulaté tablety o priméru 9 mm.
PVC/PE/PVDC/ALI blistry, krabicka.
B: POR TBL FLM 1X50MG BLI k6d SUKL: 0160785
POR TBL FLM 2X50MG BLI kod SUKL: 0160786
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0160787
POR TBL FLM 8X50MG BLI kéd SUKL: 0160788
POR TBL FLM 12X50MG BLI koéd SUKL: 0160789
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEO3
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipraveknevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba erektilni dysfunkce u muzl, pod kterou rozumime neschopnost dosdhnout nebo
udrZet erekci dostate€nou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosaZeni u¢inku
ptipravku Silaxa je nezbytné sexualni drazdéni.

SYLVIANE 0,03 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/264/11-C
DR: O RP:  17/606/00-C
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Némecko
S:  Drospirenonum 3 mg
Ethinylestradiolum 0.03 mg
PP: Kulaté bikonvexni svétle Zluté potahované tablety, na jedné stran€ vyraZen pravidelny



Sestitthelnik, uvnitf néj vyrazeno "DO".
PVC/Al blistr

B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0175972
POR TBL FLM 63 BLI kéd SUKL: 0175973
POR TBL FLM 126 BLI kéd SUKL: 0175974
POR TBL FLM 273 BLI kéd SUKL: 0175975

IS:  Anticoncipientia

ATC:GO3AA12

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZI: Perorélni antikoncepce.






