CLOPIDOGREL IVOWEN 75 mg POTAHOVANE TABLETY  16/635/10-C
DR: OC RP:  98/069/001A-EU1
D: IVOWEN LIMITED, CLONMEL, Irsko
S:  Clopidogreli sulfas 97.87 mg
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Ruzové kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 9.0 mm, s vyrazenym "I" na
jedné stran¢.
Al / Al blistr, papirova krabicka.
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI k6d SUKL: 0145676
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0145677
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0145678
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0145679
POR TBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0145680
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0145681
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0145682
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0145683
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 36
ZS: Tento ptipravek je tfeba uchovavat pfi teploté do 30 °C.
ZI: Klopidogrel je indikovan k prevenci aterotrombotickych ptihod u dospélych pacientti:
U pacientl po infarktu myokardu (probéhlém pied nékolika mélo az mén¢ nez pied 35
dny), po ischemické cévni mozkové piihod¢ (probéhlé pied 7 dny az méné nez pied 6
mésici) nebo s prokdzanou chorobou perifernich arterii.
U pacientl s akutnim koronarnim syndromem:
Akutni koronéarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), véetné pacientd, ktefi po perkutanni koronérni intervenci podstupuji
implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).
Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é€enych
pacientd vhodnych pro trombolytickou 1é¢bu.

DOSPELIN 10 mg 06/556/10-C
DR: O RP:  06/122/98-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
S:  Donepezili hydrochloridum praeparatum 40 mg
(odp. Donepezili hydrochloridum 10 mg)
(odp. Donepezilum 9.12 mg)
PP: Zluté, bikonvexni potahované tablety valcovitého tvaru.
PVC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0143741
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0143742
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0143743
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0143744
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0172041
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0172042
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO6DA02
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Dospelin je indikovan k symptomatické 1é¢bé mirné az stiedné zavazné formy



Alzheimerovy choroby.

DOSPELIN 5 mg 06/555/10-C
DR: O RP:  06/121/98-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
S:  Donepezili hydrochloridum praeparatum 20 mg
(odp. Donepezili hydrochloridum 5 mg)
(odp. Donepezilum 4.56 mg)
PP: Bil¢, bikonvexni, potahované tablety valcovitého tvaru.
PVC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0143737
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0143738
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0143739
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0143740
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0172039
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0172040
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO6DA02
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
ZI:  Dospelin je indikovan k symptomatické 1é¢bé mirné az stitedné zavazné formy

Alzheimerovy choroby.
MEDOCLAY 1000 mg/200 mg 15/601/10-C
DR: O RP:  15/147/88-C
D: MEDOPHARM, SR.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Amoxicillinum natricum 1.06 g
(odp. Amoxicillinum 1g)
Kalii clavulanas 238 mg

(odp. Acidum clavulanicum 200 mg)
PP: Bily az téméf bily prasek.
Sklenéna injekéni lahvicka uzaviend pryzovou zatkou, zapertlovana.
B: INJH+INF PLV SOL 1X1.2GM VIA kéd SUKL: 0134594
INJ+INF PLV SOL 10X1.2GM VIA kéd SUKL: 0134595
INJ+INF PLV SOL 25X1.2GM VIA kéd SUKL: 0134596
INJ+INF PLV SOL 50X1.2GM VIA kéd SUKL: 0134597
INJ+INF PLV SOL 100X1.2GM VIA kéd SUKL: 0134598
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:JO1CRO2

PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

ZI: MEDOCLAV je indikovan k 1é¢bé nasledujicich infekci u dospé€lych a déti (viz body
4.2,4.4a5.1): zavazné infekce uSni, nosni nebo kréni (jako je mastoiditida, tonzilarni
a peritonzilarni infekce, epiglotitida a sinusitida doprovazené té¢zZkymi systémovymi
znaky a ptiznaky), akutni exacerbace chronické bronchitidy (ktera je vhodnym
zpusobem diagnostikovana), komunitni pneumonie, cystitida, pyelonefritida, infekce
ktze a m&kkych tkani, zejména celulitida, pokousani zvifaty, zavazny zubni absces se
Sifici se celulitidou, kostni a kloubni infekce, zejména osteomyelitida, nitrobfisni
infekce, infekce Zenskych pohlavnich organt.



Profylaxe infekci spojenych s rozsahlymi chirurgickymi zékroky u dospélych pacientt,
jako jsou chirurgické zakroky v oblasti: gastrointestindlniho traktu, panve, hlavy a krku,
zluCovych cest.

Je tieba vzit v tvahu oficidlni smérnice pro vhodné pouzivani antibiotik.

MEROPENEM HOSPIRA 1¢g 15/617/10-C
DR: O RP:  15/770/95-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

S:

PP:

B:

IS:

Meropenemum trihydricum 1141 mg

(odp. Meropenemum 1000 mg)

Bily az Zlutavy prasek.

30 ml sklenéna injekéni lahvicka typu I s Sedou bromobutylovou pryzovou zatkou a
hlinikovym flip-off uzavérem.

INJ+INF PLV SOL 10X1GM VIA kod SUKL: 0147977

INJ+INF PLV SOL 1X1GM VIA kod SUKL: 0169365

Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1DHO02

PE:
ZS:

ZI:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Rekonstituovany roztok chrante pfed mrazem.

Lécba infekci u dospélych a déti starSich 3 mésicli:  pneumonie, véetné komunitni a
nozokomialni pneumonie, bronchopulmonalnich infekce u cystické fibrozy,
komplikované infekce mocovych cest, komplikované nitrobfisni infekce =~ porodni a
poporodni infekce, komplikované infekce kiize a mékkych tkani, akutni bakterialni
meningitida, komplexni 1é¢ba neutropenickych pacientt s horeckou pii podezfeni na
bakterialni infekci.

MEROPENEM HOSPIRA 500 mg 15/616/10-C
DR: O RP:  15/770/95-C
D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

S:

PP:

B:

IS:

Meropenemum trihydricum ~ 570.47 mg

(odp. Meropenemum 500 mg)

Bily az Zlutavy prasek.

20 ml sklenénd injekeni lahvicka typu I s Sedou bromobutylovou pryZovou zéatkou a
hlinikovym flip-off uzavérem.

INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA koéd SUKL: 0147976

INJ+INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0169364

Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1DHO02

PE:
ZS:

Z1:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Rekonstituovany roztok chrante pfed mrazem.

Lécba infekci u dospélych a déti starSich 3 mésicli:  pneumonie, véetné komunitni a
nozokomialni pneumonie, bronchopulmonalnich infekce u cystické fibrozy
komplikované infekce mocovych cest, komplikované nitrobfisni infekce  porodni a
poporodni infekce, komplikované infekce kiize a meékkych tkani, akutni bakterialni
meningitida, komplexni 1é¢ba neutropenickych pacienti s horeckou pii podezreni na
bakterialni infekci.

MONTEL 4 mg MINI 14/639/10-C



DR: O RP:  14/190/01-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

S:  Montelukastum natricum 4.15 mg
(odp. Montelukastum 4 mg)
PP: Razové, ovalné tablety.
1) OPA-AI-PVC/Al blistr

2) Bil¢ HDPE lahvicky s bilym PP uzévérem s vysouSedlem
B: POR TBL MND 7X4MG BLI kod SUKL: 0145813
POR TBL MND 10X4MG BLI kéd SUKL: 0145814
POR TBL MND 14X4MG BLI koéd SUKL: 0145815
POR TBL MND 15X4MG BLI kéd SUKL: 0145816
POR TBL MND 20X4MG BLI kéd SUKL: 0145817
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0145818
POR TBL MND 30X4MG BLI kéd SUKL: 0145819
POR TBL MND 49X4MG BLI kéd SUKL: 0145820
POR TBL MND 50X4MG BLI koéd SUKL: 0145821
POR TBL MND 56X4MG BLI kéd SUKL: 0145822
POR TBL MND 60X4MG BLI kéd SUKL: 0145823
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0145824
POR TBL MND 100X4MG BLI k6d SUKL: 0145825
POR TBL MND 100X4MG TBC kéd SUKL: 0145826
POR TBL MND 500X4MG TBC kod SUKL: 0145827
IS: Bronchodilatantia, antiasthmatica
ATC:R03DCO03
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky - 6 mésicti
ZI: Ptidavna 1écba pacientll ve véku 2 az 5 let s lehkym az stiedné tézkym persistujicim
stmatem. Alternativa k 1é¢b¢ nizko davkovanymi inhala¢nimi kortikosteroidy u
pacientii ve véku 2 az 5 let s lehkym persistujicim astmatem. K profylaxi astmatu u
pacientl od 2 let, pokud je rozhodujici slozkou bronchokonstrikce indukovana télesnou

namahou.
MONTEL 5 mg JUNIOR 14/640/10-C
DR: O RP:  14/350/99-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
S:  Montelukastum natricum 5.19 mg
(odp. Montelukastum 5 mg)
PP: Razové, kulaté tablety.
1) OPA-AI-PVC/ALl blistr

2) Bilé HDPE lahvicky s bilym PP uzavérem s vysousedlem
B: POR TBL MND 7X5MG BLI k6d SUKL: 0145828
POR TBL MND 10X5MG BLI kod SUKL: 0145829
POR TBL MND 14X5MG BLI kéd SUKL: 0145830
POR TBL MND 15X5MG BLI kéd SUKL: 0145831
POR TBL MND 20X5MG BLI koéd SUKL: 0145832
POR TBL MND 28X5MG BLI kod SUKL: 0145833
POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0145834
POR TBL MND 49X5MG BLI kéd SUKL: 0145835
POR TBL MND 50X5MG BLI kéd SUKL: 0145836



IS:

POR TBL MND 56X5MG BLI kod SUKL: 0145837
POR TBL MND 60X5MG BLI kod SUKL: 0145838
POR TBL MND 98X5MG BLI kod SUKL: 0145839
POR TBL MND 100X5MG BLI kod SUKL: 0145840
POR TBL MND 100X5MG TBC kéd SUKL: 0145841
POR TBL MND 500X5MG TBC kod SUKL: 0145842
Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DCO03

PE:
ZS:

Z1:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky - 6 mésicti

Ptidavna 1écba pacientl s lehkym az stfedné tézkym persistujicim astmatem.
Alternativou k 1é€b€ nizko davkovanymi inhala¢nimi kortikosteroidy u pacientti s
lehkym persistujicim astmatem. K profylaxi astmatu, pokud je rozhodujici slozkou

bronchokonstrikce indukovana télesnou namahou.

ORTANOL 10 mg ENTEROTAB
DR: OWE RP: F

D:
S:

PP:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Omeprazolum magnesicum 10.3 mg

(odp. Omeprazolum 10 mg)

Svétle-rizové ovalné potahované tablety.

HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem

ALU/ALU blistr

Aclar/ALU blistr

POR TBL ENT 5X10MG I BLI kod SUKL: 0152378
POR TBL ENT 5X10MG II BLI kéd SUKL: 0152379
POR TBL ENT 7X10MG I BLI kéd SUKL: 0152380
POR TBL ENT 7X10MG II BLI kéd SUKL: 0152381
POR TBL ENT 7X10MG TBC kéd SUKL: 0152382
POR TBL ENT 10X10MG I BLI kéd SUKL: 0152383
POR TBL ENT 10X10MG II BLI kéd SUKL: 0152384
POR TBL ENT 14X10MG I BLI kéd SUKL: 0152385
POR TBL ENT 14X10MG II BLI kéd SUKL: 0152386
POR TBL ENT 14X10MG TBC kod SUKL: 0152387
POR TBL ENT 15X10MG I BLI kéd SUKL: 0152388
POR TBL ENT 15X10MG II BLI kéd SUKL: 0152389
POR TBL ENT 15X10MG TBC kod SUKL: 0152390
POR TBL ENT 20X10MG I BLI kéd SUKL: 0152391
POR TBL ENT 20X10MG II BLI kéd SUKL: 0152392
POR TBL ENT 28X10MG I BLI kéd SUKL: 0152393
POR TBL ENT 28X10MG II BLI kod SUKL: 0152394
POR TBL ENT 28X10MG TBC kod SUKL: 0152395
POR TBL ENT 30X10MG I BLI kéd SUKL: 0152396
POR TBL ENT 30X10MG II BLI kéd SUKL: 0152397
POR TBL ENT 30X10MG TBC kéd SUKL: 0152398
POR TBL ENT 49X10MG I BLI kéd SUKL: 0152399
POR TBL ENT 49X10MG II BLI kéd SUKL: 0152400
POR TBL ENT 50X10MG I BLI kéd SUKL: 0152401
POR TBL ENT 50X10MG II BLI kod SUKL: 0152402

09/636/10-C



IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

POR TBL ENT 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0152403

POR TBL ENT 56X10MG II BLI kéd SUKL: 0152404

POR TBL ENT 56X10MG TBC kod SUKL: 0152405

POR TBL ENT 60X10MG I BLI kéd SUKL: 0152406

POR TBL ENT 60X10MG II BLI kéd SUKL: 0152407

POR TBL ENT 90X10MG I BLI kéd SUKL: 0152408

POR TBL ENT 90X10MG II BLI kéd SUKL: 0152409

POR TBL ENT 98X10MG I BLI kéd SUKL: 0152410

POR TBL ENT 98X10MG II BLI kéd SUKL: 0152411

POR TBL ENT 98X10MG TBC kod SUKL: 0152412

POR TBL ENT 100X10MG I BLI k6d SUKL: 0152413

POR TBL ENT 100X10MG II BLI k6d SUKL: 0152414

POR TBL ENT 100X10MG TBC kéd SUKL: 0152415

Antacida (véetn¢€ antiulcerosnich 1é¢iv)

A02BCO01

18 — lahvicka, ALU/ALU blistr, 12 - Aclar/ALU blistr

Lahvic¢ka: Bez zvlastnich pozadavkd.

Po prvnim otevieni: Uchovavejte pfi teploté do 25°C v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl
piipravek chranén pted vlhkosti. Doba pouZitelnosti 6 mésicti.

ALU/ALU blistr: Bez zvlastnich pozadavk.

Aclar/ALU blistr: Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Ptipravek lze vydat i bez lékai'ského ptedpisu - velikost baleni 5, 7, 10, 14, 15, 20, 28
tablet, pro velikost baleni 30, 49, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tablet je mozny vydej 1é¢ivého
ptipravku vazan na lékatsky predpis

Dospéli - prevence a 1écba zaludecnich a duodendlnich viedu, eradikace H. pylori ( v
kombinaci s ATB), lécba a prevence zalude¢nich a duodendlnich viedl vyvolana
NSAID, lécba refluxni esophagitidy, a dlouhodoba 1é¢ba pacientti, ktefi jsou v remisi
tohoto onemocnéni, 1é€ba symptomatické gastroesophagedlni refluxni choroby,
Zollinger-Ellisontiv syndrom D¢ti - starsi 1 roku - 1é¢ba refluxni esophagitidy a
symtomaticka 1écba paleni Zahy a kyselé regurgitace pfi gastroesophagedlni nemoci, od
4 let v kombinaci s ATB pii 1é€bé duodenélnich viedl zpisobenych H.pylori.

ORTANOL 20 mg ENTEROTAB 09/637/10-C

DR:
D:
S:

PP:

OWE RP: F

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Omeprazolum magnesicum  20.6 mg

(odp. Omeprazolum 20 mg)

Riizové ovalné potahované tablety s piilici ryhou na obou stranach.
Tabletu Ize délit na stejné poloviny.

HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzévérem

ALU/ALU blistr

Aclar/ALU blistr

POR TBL ENT 5X20MG I BLI kéd SUKL: 0152416
POR TBL ENT 5X20MG II BLI kod SUKL: 0152417
POR TBL ENT 7X20MG I BLI kéd SUKL: 0152418
POR TBL ENT 7X20MG II BLI kod SUKL: 0152419
POR TBL ENT 7X20MG TBC kéd SUKL: 0152420
POR TBL ENT 10X20MG I BLI kéd SUKL: 0152421
POR TBL ENT 10X20MG II BLI kéd SUKL: 0152422
POR TBL ENT 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0152423



POR TBL ENT 14X20MG II BLI kod SUKL: 0152424
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0152425
POR TBL ENT 15X20MG I BLI kod SUKL: 0152426
POR TBL ENT 15X20MG II BLI kéd SUKL: 0152427
POR TBL ENT 15X20MG TBC kéd SUKL: 0152428
POR TBL ENT 20X20MG I BLI kod SUKL: 0152429
POR TBL ENT 20X20MG II BLI kod SUKL: 0152430
POR TBL ENT 28X20MG I BLI kod SUKL: 0152431
POR TBL ENT 28X20MG II BLI koéd SUKL: 0152432
POR TBL ENT 28X20MG TBC kod SUKL: 0152433
POR TBL ENT 30X20MG I BLI kod SUKL: 0152434
POR TBL ENT 30X20MG II BLI kod SUKL: 0152435
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0152436
POR TBL ENT 49X20MG I BLI kod SUKL: 0152437
POR TBL ENT 49X20MG II BLI kéd SUKL: 0152438
POR TBL ENT 50X20MG I BLI kod SUKL: 0152439
POR TBL ENT 50X20MG II BLI kod SUKL: 0152440
POR TBL ENT 56X20MG I BLI kod SUKL: 0152441
POR TBL ENT 56X20MG II BLI kéd SUKL: 0152442
POR TBL ENT 56X20MG TBC kéd SUKL: 0152443
POR TBL ENT 60X20MG I BLI kod SUKL: 0152444
POR TBL ENT 60X20MG II BLI kod SUKL: 0152445
POR TBL ENT 90X20MG II BLI kod SUKL: 0152446
POR TBL ENT 90X20MG I BLI kod SUKL: 0152447
POR TBL ENT 98X20MG I BLI kod SUKL: 0152448
POR TBL ENT 98X20MG II BLI kéd SUKL: 0152449
POR TBL ENT 98X20MG TBC kéd SUKL: 0152450
POR TBL ENT 100X20MG I BLI kod SUKL: 0152451
POR TBL ENT 100X20MG II BLI kod SUKL: 0152452
POR TBL ENT 100X20MG TBC kod SUKL: 0152453

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

ATC: A02BCO1

PE: 18 —lahvicka, ALU/ALU blistr, 12 - Aclar/ALU blistr

ZS: Lahvicka: Bez zvlasStnich pozadavki.

Po prvnim otevieni: Uchovavejte pii teploté do 25°C v dobfe uzaviené lahvicce, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Pouzitelnost 6 mésicti.

ALU/ALU blistr: Bez zvlastnich pozadavka.

Aclar/ALU blistr: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI: Dospéli - prevence a 1éba zaludecnich a duodendlnich viedi, eradikace H. pylori ( v
kombinaci s ATB), lécba a prevence Zaludecnich a duodenélnich viedl vyvolana
NSAID, lécba refluxni esophagitidy, a dlouhodoba 1é¢ba pacientti, ktefi jsou v remisi
tohoto onemocnéni, 1é€ba symptomatické gastroesophageélni refluxni choroby,
Zollinger-Ellisontiv syndrom D¢ti - starsi 1 roku - 1é¢ba refluxni esophagitidy a
symtomaticka 1écba paleni Zahy a kyselé regurgitace pfi gastroesophagedlni nemoci, od
4 let v kombinaci s ATB pfi 1écbé duodenalnich viedi zplisobenych H.pylori.

ORTANOL 40 mg ENTEROTAB 09/638/10-C

DR: OWE RP: F

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

S:  Omeprazolum magnesicum  41.3 mg



(odp. Omeprazolum 40 mg)

PP: Nacervenalé ovalné potahované tablety s ptilici ryhou na obou strandch.
Tabletu Ize délit na stejné poloviny.
HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem
ALU/ALU blistr
Aclar/ALU blistr

B: POR TBL ENT 5X40MG I BLI kod SUKL: 0152454
POR TBL ENT 5X40MG II BLI kod SUKL: 0152455
POR TBL ENT 7X40MG I BLI kod SUKL: 0152456
POR TBL ENT 7X40MG II BLI kod SUKL: 0152457
POR TBL ENT 7X40MG TBC kéd SUKL: 0152458
POR TBL ENT 10X40MG I BLI kéd SUKL: 0152459
POR TBL ENT 10X40MG II BLI kod SUKL: 0152460
POR TBL ENT 14X40MG I BLI kéd SUKL: 0152461
POR TBL ENT 14X40MG II BLI kod SUKL: 0152462
POR TBL ENT 14X40MG TBC kéd SUKL: 0152463
POR TBL ENT 15X40MG I BLI kéd SUKL: 0152464
POR TBL ENT 15X40MG II BLI kod SUKL: 0152465
POR TBL ENT 15X40MG TBC kod SUKL: 0152466
POR TBL ENT 20X40MG I BLI kéd SUKL: 0152467
POR TBL ENT 20X40MG II BLI kod SUKL: 0152468
POR TBL ENT 28X40MG I BLI kéd SUKL: 0152469
POR TBL ENT 28X40MG II BLI kod SUKL: 0152470
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0152471
POR TBL ENT 30X40MG I BLI kéd SUKL: 0152472
POR TBL ENT 30X40MG II BLI kéd SUKL: 0152473
POR TBL ENT 30X40MG TBC kod SUKL: 0152474
POR TBL ENT 49X40MG I BLI kéd SUKL: 0152475
POR TBL ENT 49X40MG II BLI kod SUKL: 0152476
POR TBL ENT 50X40MG I BLI kéd SUKL: 0152477
POR TBL ENT 50X40MG II BLI kod SUKL: 0152478
POR TBL ENT 56X40MG I BLI kod SUKL: 0152479
POR TBL ENT 56X40MG II BLI kod SUKL: 0152480
POR TBL ENT 56X40MG TBC kod SUKL: 0152481
POR TBL ENT 60X40MG I BLI kéd SUKL: 0152482
POR TBL ENT 60X40MG II BLI kod SUKL: 0152483
POR TBL ENT 90X40MG II BLI kod SUKL: 0152484
POR TBL ENT 90X40MG I BLI kéd SUKL: 0152485
POR TBL ENT 98X40MG I BLI kéd SUKL: 0152486
POR TBL ENT 98X40MG II BLI kod SUKL: 0152487
POR TBL ENT 98X40MG TBC kod SUKL: 0152488
POR TBL ENT 100X40MG I BLI kéd SUKL: 0152489
POR TBL ENT 100X40MG II BLI kéd SUKL: 0152490
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0152491

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

ATC: A02BCO1

PE: 24

ZS: Lahvicka: Bez zvlastnich pozadavki. Po prvnim otevieni: Uchovavejte pii teploté do
25°C v dobfte uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. PouZitelnost
6 mé&sica.



ZI:

ALU/ALU blistr: Bez zvlastnich pozadavkd.

Aclar/ALU blistr: Bez zvlaStnich pozadavki.

Dospéli - prevence a 1écba zaludecnich a duodendlnich viedu, eradikace H. pylori ( v
kombinaci s ATB), 1éCba a prevence Zalude¢nich a duodendlnich viedl vyvolana
NSAID, lécba refluxni esophagitidy, a dlouhodoba 1é¢ba pacientti, ktefi jsou v remisi
tohoto onemocnéni, 1é€ba symptomatické gastroesophageélni refluxni choroby,
Zollinger-Ellisontiv syndrom D¢ti - starsi 1 roku - 1é¢ba refluxni esophagitidy a
symtomaticka 1écba paleni Zahy a kyselé regurgitace pfi gastroesophagedlni nemoci, od
4 let v kombinaci s ATB pfi 1écbé duodenalnich viedii zptisobenych H.pylori.

PRAVASTATIN VALE 10 mg 31/627/10-C
DR: O RP:  31/097/95-C

D:
S:
PP:

IS:

VALE PHARMACEUTICALS LTD., CLONMEL, Irsko
Pravastatinum natricum 10 mg

Svétle rizové zihané kulaté ploché tablety se skosenymi hranami, s vyrazenym "10" na
jedné strang, hladké na druhé strang.

PA/AI/PVC//Al blistr.

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0143384
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0143385
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0143387
POR TBL NOB 84X10MG BLI k6d SUKL: 0143388
POR TBL NOB 90X10MG BLI kéd SUKL: 0143389
POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0172037
Hypolipidaemica

ATC:C10AA03

PE:
ZS:
Z1:

24

Ptipravek je tieba uchovavat v plivodnim obalu z divodu ochrany pted vlhkosti.
Hypercholesterolémie: 1écba primarni hypercholesterolémie nebo smisené dyslipidémie
jako dopln¢k diety u pacienttl, u nichZ je odpovéd’ na dietni 1écbu a jinou ne-
farmakologickou 1écbu (napf. cviceni, snizeni té€lesné hmotnosti) nedostatecna.
Primarni prevence: jako doplné€k diety ke sniZeni kardiovaskuldrni mortality a morbidity
u pacientli se sttedné tézkou nebo t€Zkou hypercholesterolémii a s vysokym rizikem
prvni kardiovaskuldrni pfihody (viz bod 5.1).

Sekundarni prevence: ke snizeni kardiovaskularni mortality a morbidity u pacienti s
infarktem myokardu nebo s nestabilni anginou pectoris v anamnéze a bud’ s normalni
nebo zvysenou hladinou cholesterolu jako doplitkova 1écba k tpravé dalsich rizikovych
faktorii (viz bod 5.1).

Potransplantacni 1é¢ba: snizeni potransplantacni hyperlipidémie u pacientd, kteti jsou
nasledné po prodélané transplantaci orgdnu 1é€eni imunosupresivy (viz bod 4.2, 4.5 a
5.1).

PRAVASTATIN VALE 20 mg 31/628/10-C
DR: O RP:  31/097/95-C

D:
S:
PP:

VALE PHARMACEUTICALS LTD., CLONMEL, Irsko

Pravastatinum natricum 20 mg

Svétle zluté Zihané kulaté tablety s vyrazenym "20" na jedné strang, s pulici ryhou na
druhé strané. Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

PA/AI/PVC//Al blistr.

POR TBL NOB 28X20MG BLI k6d SUKL: 0143394

POR TBL NOB 30X20MG BLI kéd SUKL: 0143395



POR TBL NOB 60X20MG BLI kod SUKL: 0143397
POR TBL NOB 84X20MG BLI kod SUKL: 0143398
POR TBL NOB 90X20MG BLI kéd SUKL: 0143399
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0172038

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA03

PE: 24

ZS: Ptipravek je tteba uchovavat v ptivodnim obalu z diivodu ochrany pied vlhkosti.

Z1: Hypercholesterolémie: 1é¢ba primarni hypercholesterolémie nebo smiSené dyslipidémie

jako dopln¢k diety u pacienttl, u nichz je odpovéd’ na dietni 1écbu a jinou ne-
farmakologickou 1écbu (napf. cviceni, snizeni télesné hmotnosti) nedostatecna.
Primarni prevence: jako dopln¢k diety ke snizeni kardiovaskularni mortality a morbidity
u pacientll se sttedné tézkou nebo t€Zkou hypercholesterolémii a s vysokym rizikem
prvni kardiovaskuldrni ptihody (viz bod 5.1).

Sekundarni prevence: ke sniZeni kardiovaskuldrni mortality a morbidity u pacienti s
infarktem myokardu nebo s nestabilni anginou pectoris v anamnéze a bud’ s normalni
nebo zvysenou hladinou cholesterolu jako doplitkova 1écba k tpravé dalSich rizikovych
faktorii (viz bod 5.1).

Potransplantacni 1é¢ba: sniZeni potransplantacni hyperlipidémie u pacientd, kteti jsou
nasledn¢ po prodélané transplantaci organu 1é¢eni imunosupresivy (viz bod 4.2, 4.5 a
5.1).

TOPOTECAN EBEWE 1 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiPRAVU INFUZNIHO

DR:

D:
S.

PP:

IS:

ROZTOKU 44/648/10-C

OWC RP: 96/027/001-EU1

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
Topotecani hydrochloridum  1.0865 mg

(odp. Topotecanum 1 mg) v I ml

Ciry zluty roztok, pH 2,0 - 2,5.

Bezbarva lahvicka ze skla typu I, uzaviena Sedou pryzovou zatkou pokrytou
fluoropolymerem, s hlinikovou pertli a odtrhovacim PP uzavérem, s nebo bez
ochranného plastového kontejneru (Onco-Safe).

INF CNC SOL 1XIML/IMG VIA koéd SUKL: 0157788

INF CNC SOL 1X3ML/3MG VIA kod SUKL: 0157789

INF CNC SOL 1X4ML/4MG VIA kod SUKL: 0157790

INF CNC SOL 5XIML/IMG VIA kod SUKL: 0157791

INF CNC SOL 5X3ML/3MG VIA kod SUKL: 0157792

INF CNC SOL 5X4ML/4MG VIA kod SUKL: 0157793

INF CNC SOL 10XIML/IMG VIA kéd SUKL: 0157794

INF CNC SOL 10X3ML/3MG VIA kéd SUKL: 0157795

INF CNC SOL 10X4ML/4MG VIA kéd SUKL: 0157796

Cytostatica

ATC:L01XX17

PE:
ZS:

Z1:

30

Ptipravek je tieba uchovavat v lednici (2 - 8 °C), lahvicka ma byt uskladnéna ve
vnéjSim obale z diivodu ochrany pied svétlem. Nutno chranit pfed mrazem.

Topotekan v monoterapii je indikovan k 1écbé: pacientl s metastazujicim karcinomem
ovarii v ptipadé¢ selhdni 1ékt prvni linie nebo nasledné terapie, nemocnych s recidivou
malobunééného plicniho karcinomu (SCLC), u kterych neni opakovana 1écba terapii
prvni linie povazovana za vhodnou (viz bod 5.1). Topotekan v kombinaci s cisplatinou



je indikovan u pacientek s karcinomem délozniho hrdla recidivujicim po radioterapii a
u pacientek s onemocnénim ve stadiu IVB. U pacientek, které jiz byly 1éceny
cisplatinou, se vyzaduje dostate¢né dlouhy interval bez 1é€by k tomu, aby bylo mozno
povazovat podani této kombinace za odiivodnéné (viz bod 5.1).

ZANACODAR 40 mg TABLETY 58/646/10-C
DR: OC RP:  98/090/001-EU1
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
S:  Telmisartanum 40 mg
PP: Bilé, ovalné tablety.
Al-Al blistr.
B: POR TBL NOB 14X40MG BLI k6d SUKL: 0148932
POR TBL NOB 28X40MG BLI k6d SUKL: 0148934
POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0148936
POR TBL NOB 56X40MG BLI k6d SUKL: 0148938
POR TBL NOB 84X40MG BLI kéd SUKL: 0148940
POR TBL NOB 90X40MG BLI k6d SUKL: 0148942
POR TBL NOB 98X40MG BLI k6d SUKL: 0148944
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA07
PE: 24
ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Hypertenze: Lécba esencialni hypertenze u dospé€lych pacienttl.
Prevence kardiovaskularnich onemocnéni: SniZeni kardiovaskularni morbidity u
pacientu s:
1) projevy atero-trombotického kardiovaskularniho onemocnéni (pfi anamnéze
korondrniho srde¢niho onemocnéni, mrtvice nebo onemocnéni perifernich arterii) nebo
i1) diabetes mellitus 2. typu s dokumentovanym poskozenim cilovych organti.

ZANACODAR 80 mg TABLETY 58/647/10-C
DR: OC RP:  98/090/005-EU1
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
S:  Telmisartanum 80 mg
PP: Bilé, ovalné tablety.
Al-Al blistr.
B: POR TBL NOB 14X80MG BLI k6d SUKL: 0148946
POR TBL NOB 28X80MG BLI k6d SUKL: 0148948
POR TBL NOB 30X80MG BLI k6d SUKL: 0148950
POR TBL NOB 56X80MG BLI k6d SUKL: 0148952
POR TBL NOB 84X80MG BLI kéd SUKL: 0148954
POR TBL NOB 90X80MG BLI k6d SUKL: 0148956
POR TBL NOB 98X80MG BLI k6d SUKL: 0148958
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA07
PE: 24
ZS: Ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Hypertenze: Lécba esencialni hypertenze u dospélych pacientt.
Prevence kardiovaskularnich onemocnéni: SniZeni kardiovaskularni morbidity u
pacienti s:
1) projevy atero-trombotického kardiovaskularniho onemocnéni (pfi anamnéze



koronarniho srdec¢niho onemocnéni, mrtvice nebo onemocnéni perifernich arterii) nebo
i1) diabetes mellitus 2. typu s dokumentovanym poskozenim cilovych organti.
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