CALOFRA OROTAB 10 mg 06/492/10-C
DR: OW RP:  06/122/98-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Donepezili hydrochloridum 10 mg
(odp. Donepezilum 9.12 mg)
PP: Bilé az téméf bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami a vyrazenym "10" na
jedné strané a hladké na stran¢ druhé.
I PVC/ Aclar/Al blistr
II AVAl blistr
B: POR TBL DIS 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0145489
POR TBL DIS 28X 10MG II BLI kéd SUKL: 0145490
POR TBL DIS 98X10MG I BLI k6d SUKL: 0164593
POR TBL DIS 7X10MG I BLI kéd SUKL: 0164594
POR TBL DIS 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0164595
POR TBL DIS 50X10MG I BLI k6d SUKL: 0164596
POR TBL DIS 120X10MG I BLI kod SUKL: 0164597
POR TBL DIS 60X10MG I BLI k6d SUKL: 0164598
POR TBL DIS 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0164599
POR TBL DIS 98X 10MG II BLI kéd SUKL: 0164600
POR TBL DIS 7X10MG II BLI kéd SUKL: 0164601
POR TBL DIS 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0164602
POR TBL DIS 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0164603
POR TBL DIS 120X10MG II BLI k6d SUKL: 0164604
POR TBL DIS 60X10MG II BLI k6d SUKL: 0164605
POR TBL DIS 56X10MG II BLI kéd SUKL: 0164606
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO6DA02
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: K symptomatické 1é€bé mirné az stfedné t¢zké formy Alzheimerovy demence.

CALOFRA OROTAB 5 mg 06/491/10-C
DR: OW RP:  06/121/98-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Donepezili hydrochloridum 5 mg
(odp. Donepezilum 4.56 mg)
PP: Bilé az téméf bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami a vyrazenym "5" na
jedné stran€ a hladké na stran¢ druhé.
I PVC/ Aclar/Al blistr
IT AVAI blistr
B: POR TBL DIS 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0145488
POR TBL DIS 28X5MG I BLI kéd SUKL: 0145529
POR TBL DIS 98X5MG I BLI kéd SUKL: 0164607
POR TBL DIS 7X5MG I BLI kod SUKL: 0164608
POR TBL DIS 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0164609
POR TBL DIS 50X5MG I BLI kéd SUKL: 0164610
POR TBL DIS 120X5MG I BLI k6d SUKL: 0164611
POR TBL DIS 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0164612
POR TBL DIS 56X5MG I BLI kéd SUKL: 0164613
POR TBL DIS 98X5MG II BLI kod SUKL: 0164614



POR TBL DIS 7X5MG II BLI kéd SUKL: 0164615
POR TBL DIS 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0164616
POR TBL DIS 50X5MG II BLI kod SUKL: 0164617
POR TBL DIS 120X5MG II BLI k6d SUKL: 0164618
POR TBL DIS 60X5MG II BLI kod SUKL: 0164619
POR TBL DIS 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0164620
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO6DA02
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI: K symptomatické 1é¢b¢ mirné az stfedné tézké formy Alzheimerovy demence.

CIPRALEX 10 mg 30/486/10-C
DR: S

D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko

S:  Escitalopramum 10 mg

PP: Ovalné, nepotahované bilé tablety s jamkou na obou stranach.
Bily HDPE kontejner s PP vickem, desikant.

B: POR TBL DIS 100X10MG TBC kéd SUKL: 0147610

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 18

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C.Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Lécba depresivnich epizod. Lécba panické poruchy s nebo bez agorafobie. Lécba
socialni uzkostné poruchy (socialni fobie). Lécba generalizované tizkostné poruchy.
Lécba obsedantné kompulzivni poruchy.

CIPRALEX 20 mg 30/487/10-C
DR: S

D: H.LUNDBECK A/S, COPENHAGEN-VALBY, Dénsko

S:  Escitalopramum 20 mg

PP: Kulaté nepotahované bilé tablety.
Bily HDPE kontejner s PP vi¢kem, desikant.

B: POR TBL DIS 100X20MG TBC kéd SUKL: 0147611

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 18

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

ZI: Lécba depresivnich epizod. Lécba panické poruchy s nebo bez agorafobie. Lécba
socidlni izkostné poruchy (socialni fobie). Lécba generalizované tizkostné poruchy.
Lécba obsedantné kompulzivni poruchy.

FLAVAMED FORTE 30 mg/5 ml 52/493/10-C
DR: OE RP: DE
D: BERLIN-CHEMIE AG, BERLIN, Némecko
S:  Ambroxoli hydrochloridum 600 mg v 100 ml
PP: Ciry, bezbarvy az slab& nazloutly roztok s ovocnou viini po malinach.
Lahvicka z hnédého skla (typ III) se Sroubovacim uzévérem a odmérnou 1zickou.



B:
IS:

Sroubovaci uzavér (SK mSR PPS NW 28/40) je vyroben z polypropylenu ExxonMobil
PP 1013 HI. Jako barvivo byl pouZit bily koncentrat HT-MAB PE 9071.

Davkovaci 1zicka je vyrobena z polypropylenu ExxonMobil PP 1013 H.

POR SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0129893

Expectorantia, mucolytica

ATC:R05CB06

PE:
ZS:
P:
ZI:

36, po prvnim otevieni 6 mésici

Bez zvlastnich pozadavk.

Ptipravek 1ze vydat i bez lékatského predpisu.

Mukolytickd 1é¢ba pii akutnich a chronickych bronchopulmonalnich onemocnénich
provéazenych poruchou tvorby a trnsportu hlenu.

IRINOTECAN EBEWE 20 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO
ROZTOKU 44/495/10-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

O RP:  44/014/98-C

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
Irinotecani hydrochloridum trihydricum 40 mg

(odp. Irinotecani hydrochloridum 36.8 mg) v 2 ml

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok, pH 3,0 - 3,8.

Vialky z hnédého skla typu I s pryzovou zatkou (brombutylova pryzova zéatka potaZzena
fluoropolymerem), s nebo bez ochranného plastického obalu (Onco-Safe). "Onco-Safe"
nepfichazi do kontaktu s 1é¢ivym ptipravkem, tvofi pfidatnou ochranu pro pievoz
piipravku, kterd zvySuje bezpecnost 1ékatfského a farmaceutického personalu.
Vialky jsou uzavieny hlinikovym lisovanym uzavérem.

INF CNC SOL 5X2ML/40MG II VIA kéd SUKL: 0143589

INF CNC SOL 10X2ML/40MG II VIA ko6d SUKL: 0143590

INF CNC SOL 1X5ML/100MG II VIA kéd SUKL: 0143591

INF CNC SOL 5X5ML/100MG II VIA kéd SUKL: 0143592

INF CNC SOL 10X5ML/100MG II VIA kod SUKL: 0143593

INF CNC SOL 1X7.5ML/150MG II VIA kéd SUKL: 0143594

INF CNC SOL 5X7.5ML/150MG II VIA koéd SUKL: 0143595

INF CNC SOL 10X7.5ML/150MG II VIA kéd SUKL: 0143596

INF CNC SOL 1X15ML/300MG II VIA kod SUKL: 0143600

INF CNC SOL 1X25ML/500MG II VIA kéd SUKL: 0143601

INF CNC SOL 1X2ML/40MG II VIA kéd SUKL: 0143778

INF CNC SOL 1X2ML/40MG 1 VIA k6d SUKL: 0164582

INF CNC SOL 5X2ML/40MG 1 VIA kéd SUKL: 0164583

INF CNC SOL 10X2ML/40MG I VIA kod SUKL: 0164584

INF CNC SOL 1X5ML/100MG I VIA kod SUKL: 0164585

INF CNC SOL 5X5ML/100MG I VIA kéd SUKL: 0164586

INF CNC SOL 10X5ML/100MG I VIA kéd SUKL: 0164587

INF CNC SOL 1X7.5ML/150MG I VIA kéd SUKL: 0164588

INF CNC SOL 5X7.5ML/150MG I VIA kod SUKL: 0164589

INF CNC SOL 10X7.5ML/150MG I VIA kéd SUKL: 0164590

INF CNC SOL 1X15ML/300MG I VIA kéd SUKL: 0164591

INF CNC SOL 1X25ML/500MG I VIA kéd SUKL: 0164592

Cytostatica

ATC:L01XX19

PE:
ZS:

36, obsah vialky by mél byt pouzit ihned po prvnim otevieni
Uchovavat vialku ve vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.



ZI: Ptipravek Irinotecan Ebewe 20 mg/ml koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku je

urc¢en k 1é¢bé nemocnych s pokro€ilym kolorektalnim karcinomem:

- v kombinaci s 5-fluorouracilem a kyselinou folinovou u nemocnych bez pfedchozi
chemoterapie pokrocilého onemocnéni

- v monoterapii u pacientll s progresi, u kterych selhala 1é¢ba standardnim reZimem
obsahujicim 5-fluorouracil.

Irinotekan v kombinaci s cetuximabem je indikovan k 1é€bé pacienti s metastazujicim

kolorektalnim karcinomem exprimujicim receptor pro epidermalni riistovy faktor

(EGFR), metastadzujicim kolorektalnim karcinomem s genem KRAS divokého typu,

kterym nebyla podavana zadna 1écba metastaz nebo u kterych selhala cytotoxicka lécba

zahrnujici irinotekan (viz bod 5.1).

Irinotekan v kombinaci s 5-fluorouracilem, kyselinou folinovou a bevacizumabem je

indikovan k 1é¢bé v prvni linii u pacientli s metastazujicim karcinomem tlustého streva

nebo konecniku.

Irinotekan v kombinaci s kapecitabinem s bevacizumabem nebo bez néj je indikovan

k 1é¢be v prvni linii u pacientl s metastazujicim kolorektdlnim karcinomem.

NOLPAZA 40 mg PRASEK PRO PRiIPRAVU INJEKCNiHO ROZTOKU 09/496/10-C

DR: O RP:  09/832/99-C

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

S:  Pantoprazolum natricum sesquihydricum 45.1 mg
(odp. Pantoprazolum 40 mg)

PP: Bily nebo témét bily homogenni porézni kolac lyofilizatu.
Roztok rekonstituovany 10 ml 0,9% roztoku NaCl ma pH pfiblizné 10 a osmolalitu
pfiblizné 382 mosmol/kg. Roztok rekonstituovany dalSimi 100 ml 0,9% roztoku NaCl
nebo 5% roztoku glukosy ma pH piiblizné 9 resp. 8,5.
15ml lahvicka z bezbarvého skla typu I, t€sné uzaviena Sedou chlorbutylovou zatkou a
hlinikovym uzavérem, obsahujici 40 mg prasku pro pfipravu injekéniho roztoku.

B: INJPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0138217
INJ PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0138218
INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0138219
INJ PLV SOL 20X40MG VIA kéd SUKL: 0138220

IS:  Antacida (véetn€ antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC: A02BCO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Lahvic¢ku uchovavejte ve vnéjSim obalu, aby byl
piipravek chranén pied svétlem.

ZI: Eefluxni ezofagitida, Zalude¢ni a duodendlni viedy, Zollinger-Ellisontiv syndrom a dalsi
patologické stavy vyznacujici se hypersekreci.

PICOPREP PRASEK PRO PRIPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU 61/497/10-C

DR: L
D: FERRING PHARMACEUTICALS CZ S.R.O., JESENICE U PRAHY, Ceska republika
S:  Natrii picosulfas 10 mg

Magnesii oxidum leve 3.5 g

Acidum citricum 12 ¢

PP: Bily krystalicky prasek.

Ctyivrstvy saéek: papir - LDPE - Al - termoplastické pryskyfice.
B: POR PLV SOL 2 SCC kod SUKL: 0160806
IS: Laxantia



ATC: AO6ABS58

PE: 36, po otevieni sacku obsah okamzit€ spotiebujte, nepouzity prasek nebo roztok
zlikvidujte.

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Z1: K vyprazdnéni stiev pfed rentgenovym nebo endoskopickym vysetfenim. K
vyprazdnéni stiev pied operaci, pokud je to klinicky dtlezité.

RAMIPRIL PFIZER 10 mg TABLETY 58/481/10-C
DR: O RP:  58/092/03-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Ramiprilum 10 mg
PP: Bila az tém¢éf bild, plochd, podlouhld nepotahovana tableta se zkosenymi hranami, s
oznac¢enim "H" na jedné stran€ a s ozna¢enim "20" na druhé strané piilici ryhy.
Tabletu lze dé€lit na stejné poloviny.
PA-ALU-PVC/ALU blistr.
Bilé neprihlednd HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem.
B: POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0156234
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0156235
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0156236
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0156237
POR TBL NOB 56X10MG BLI k6d SUKL: 0156238
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0156239
POR TBL NOB 98X10MG BLI k6d SUKL: 0156240
POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0156241
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0156242
POR TBL NOB 30X10MG TBC kéd SUKL: 0156243
POR TBL NOB 1000X10MG TBC kod SUKL: 0156244
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA05
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.
ZI: Lécba hypertenze.
Kardiovaskularni prevence: sniZeni kardiovaskularni morbidity a mortality u pacientii:
- s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
onemocnéni korondrnich tepen nebo mozkové piihody, nebo ischemickou chorobou
dolnich koncetin) nebo
- s diabetem a s nejméné jednim kardiovaskuldrnim rizikovym faktorem (viz bod
5.1).
Lécba onemocnéni ledvin:
- incipientni glomerularni diabetické nefropatie definovana pfitomnosti mikro-
albuminurie, o manifestni glomerularni diabetick4 nefropatie definovéana proteinurii u
pacientl s nejmén¢ jednim dalS$im kardiovaskuldrnim rizikovym faktorem (viz bod 5.1)
- manifestni glomeruldrni nediabeticka nefropatie definovana proteinurii > 3 g/den (viz
bod 5.1).
Lécba symptomatického selhdni srdce.
Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu: sniZzeni mortality v akutni fazi
infarktu myokardu u pacientt s klinickymi pfiznaky selhani srdce, se zacatkem 1écby >



48 hod po akutnim infarktu myokardu.

RAMIPRIL PFIZER 5 mg TABLETY 58/480/10-C
DR: O RP:  58/126/98-C

D:
S:
PP:

IS:

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
Ramiprilum 5 mg

Svétle rizova mramorovana, plocha, podlouhl4d nepotahovana tableta se zkosenymi
hranami, s oznacenim "H" na jedné stran¢ a s oznacenim "19" na druhé stran¢ ptlici
ryhy.

Tabletu lze délit na stejné poloviny.

PA-ALU-PVC/ALU blistr.

Bilé neprihlednd HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem.
POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0156219

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0156220

POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0156221

POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0156222

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0156223

POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0156224

POR TBL NOB 42X5MG BLI kéd SUKL: 0156225

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0156226

POR TBL NOB 56X5MG BLI koéd SUKL: 0156227

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0156228

POR TBL NOB 98X5MG BLI koéd SUKL: 0156229

POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0156230

POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0156231

POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0156232

POR TBL NOB 1000X5MG TBC kéd SUKL: 0156233
Hypotensiva

ATC:C09AA05

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred

vlhkosti.

Lécba hypertenze.

Kardiovaskuldrni prevence: snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality u pacientt:

- s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
onemocnéni koronarnich tepen nebo mozkové ptihody, nebo ischemickou chorobou
dolnich koncetin) nebo

- s diabetem a s nejméné jednim kardiovaskularnim rizikovym faktorem (viz bod
5.1).

Lécba onemocnéni ledvin:

- incipientni glomerularni diabeticka nefropatie definovana piitomnosti mikro-
albuminurie, o manifestni glomerularni diabetick4 nefropatie definovéana proteinurii u
pacientl s nejmén¢ jednim dal$im kardiovaskulérnim rizikovym faktorem (viz bod 5.1)
- manifestni glomeruldrni nediabeticka nefropatie definovana proteinurii > 3 g/den (viz

bod 5.1).

Lécba symptomatického selhdni srdce.

Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu: snizeni mortality v akutni fazi
infarktu myokardu u pacientt s klinickymi pfiznaky selhani srdce, se zacatkem 1écby >



48 hod po akutnim infarktu myokardu.

RIBAVIRIN THREE RIVERS 200 mg 42/488/10-C

DR: O RP:  42/199/03-C

D: THREE RIVERS GLOBAL PHARMA LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Ribavirinum 200 mg

PP: Modré potahované tablety bez pilici ryhy, na jedné strané oznacené logem 3RP, na
druhé stran¢ "200".
HDPE lahvicka s détskym bezpe€nostnim, Sroubovacim, PP uzavérem.

B:  POR TBL FLM 168X200MG TBC kéd SUKL: 0148319

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AB04

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu s dobte uzavienym vickem.

ZI: Lécba chronické hepatitidy C jako soucast kombinované 1é¢by s peginterferonem alfa-
2a nebo interferonem alfa-2a.

RIBAVIRIN THREE RIVERS 400 mg 42/489/10-C

DR: OW RP:  42/199/03-C

D: THREE RIVERS GLOBAL PHARMA LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Ribavirinum 400 mg

PP: Modré potahované tablety bez pilici ryhy, na jedné stran¢ oznacené logem 3RP, na
druhé strané "400".
HDPE lahvicka s détskym bezpe€nostnim, Sroubovacim, PP uzavérem.

B: POR TBL FLM 56X400MG TBC kéd SUKL: 0148321

IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)

ATC:JO5AB04

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu s dobfe uzavienym vickem.

ZI: Lécba chronické hepatitidy C jako soucast kombinované 1é€by s peginterferonem alfa-
2a nebo interferonem alfa-2a.

RIBAVIRIN THREE RIVERS 600 mg 42/490/10-C

DR: OW RP:  42/199/03-C

D: THREE RIVERS GLOBAL PHARMA LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Ribavirinum 600 mg

PP: Modré potahované tablety bez pilici ryhy, na jedné stran¢ oznacené logem 3RP, na
druhé strané "600".
HDPE lahvicka s détskym bezpe€nostnim, Sroubovacim, PP uzavérem.

B:  POR TBL FLM 56X600MG TBC kod SUKL: 0148323

IS:  Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)

ATC:JO5AB04

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu s dobfe uzavienym vickem.

ZI: Lécba chronické hepatitidy C jako soucast kombinované 1écby s peginterferonem alfa-
2a nebo interferonem alfa-2a.
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