AEDON 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/735/10-C

DR: OC RP:  99/125/002-EU1

D: IWA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko

S:  Olanzapinum 10 mg

PP: Zluta, kulata, plocha tableta o priméru 8,2 mm + 0,1 mm a tloust’ce 2,4 mm + 0,2 mm.
PA/AV/PVC - Al blistry.

B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0141758
POR TBL DIS 35X10MG BLI koéd SUKL: 0141759
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0141760
POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0141761
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0172070
POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0172071
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0172072

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 24

ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

ZI:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1¢€bé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stiedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych lé¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod
5.1).

AEDON 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH  68/734/10-C

DR: OC RP:  99/125/001-EU1

D: IWA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Zluta, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6,0 mm + 0,1 mm a tloust’ce 2,6 mm + 0,2
mm.
PA/Al/PVC - Al blistry.

B: POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0141754
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0141755
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0141756
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0141757
POR TBL DIS 10X5MG BLI kéd SUKL: 0172073
POR TBL DIS 30X5MG BLI kéd SUKL: 0172074
POR TBL DIS 60X5MG BLI kéd SUKL: 0172075

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Z1:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é€bé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pii udrZeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych lécba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod
5.1).

BOCOUTURE 4 JEDNOTKY/0,1 ml 63/776/10-C



DR: S
D: MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
S:  Botulini toxinum typ. a sine complexproteine 0.4 ng
(odp. Botulini toxinum typ. a sine complexproteine 50 ut)
PP: Bily prasek.
Lahvicka (sklo, typ 1) s pryzovou zatkou (bromobutyl) a bezpecnostni folii (hlinik).
B: INJPLV SOL 1X50UT VIA kod SUKL: 0161981
INJ PLV SOL 2X50UT VIA kéd SUKL: 0161982
INJ PLV SOL 3X50UT VIA kod SUKL: 0161983
INJ PLV SOL 6X50UT VIA kod SUKL: 0161984
IS:  Myorelaxantia
ATC:MO03AX01
PE: 36
Rekonstituovany piipravek: Po rekonstituci byla dolozena chemicka a fyzikalni stabilita
na 24 hodin pfi teploté 2° C — 8° C. Z mikrobiologického hlediska ma byt
rekonstituovany piipravek pouzit okamzité.
ZS: Neoteviena lahvicka - do 25 °C.
ZI: Ptechodné zlepSeni vzhledu stiedni az velké vertikdlni vrasky mezi obocim u dospélych
do 65 let, jestlize zavaznost této vrasky ma dilezity psychologicky dopad na pacienta.

CLOPIDOGREL PHARMIKS 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/763/10-C
DR: OC RP:  98/069/001A-EU1
D: PHARMIKS EUROPE S.R.O., POPOVICKY, Ceska republika
S:  Clopidogreli besilas 112.1 mg
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Ruzové kulaté bikonvexni potahované tablety.
1. PVC/PVdC//Al blistr, papirova skladacka
2. PA/AI/PVC//Al blistr, papirova skladacka
B: POR TBL FLM 100X75MG I BLI kéd SUKL: 0156101
POR TBL FLM 100X75MG II BLI kod SUKL: 0156102
POR TBL FLM 14X75MG I BLI k6d SUKL: 0169814
POR TBL FLM 14X75MG II BLI k6d SUKL: 0169815
POR TBL FLM 28X75MG I BLI k6d SUKL: 0169816
POR TBL FLM 28X75MG II BLI k6d SUKL: 0169817
POR TBL FLM 30X75MG I BLI k6d SUKL: 0169818
POR TBL FLM 30X75MG II BLI k6d SUKL: 0169819
POR TBL FLM 50X75MG I BLI kod SUKL: 0169820
POR TBL FLM 50X75MG II BLI k6d SUKL: 0169821
POR TBL FLM 84X75MG I BLI k6d SUKL: 0169822
POR TBL FLM 84X75MG II BLI k6d SUKL: 0169823
POR TBL FLM 90X75MG I BLI k6d SUKL: 0169824
POR TBL FLM 90X75MG II BLI k6d SUKL: 0169825
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 36
ZS: Blistr 1. Ptipravek je tfeba uchovavat piti teploté do 30 °C.
Blistr 2. Tento lé¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: K prevenci aterotrombotickych piihod u dospélych pacientil. Po infarktu myokardu
(prob&hlém pted n€kolika malo aZ méné nez pied 35 dny), po ischemické cévni
mozkové ptihodé (probéhlé pied 7 dny az méné nez pred 6 mésici) nebo s prokdzanou



chorobou perifernich arterii.

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 150 mg/12,5 mg 58/731/10-C

DR:
D:
S:

PP:

B:

IS:
ATC:
PE:
ZS:
ZI:

oC RP:  98/086/001-EU1

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

Irbesartanum 150 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Riizova bikonvexni ovalna potahovana tableta (o rozmérech 6,5 x 12,5 mm).
PVC/PE/PVDC/AL blistry.

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0157170

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0157171

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0157172

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0157173

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0157174

Hypotensiva

C09DA04

18

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Lécba esencidlni hypertenze. Tato fixni ddvkova kombinace je urena pro dospéelé
pacienty, u nichZ nelze adekvéatni Gipravy krevniho tlaku dosahnout irbesartanem nebo
hydrochlorothiazidem podanymi samostatné (viz bod 5.1).

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 300 mg/12,5 mg 58/732/10-C

DR:
D:
S:

PP:

B:

IS:
ATC:
PE:
ZS:
ZI:

oC RP:  98/086/016-EU1

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

Irbesartanum 300 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Riizova bikonvexni ovalné potahovana tableta (o rozmérech 8,0 x 15,5 mm).
PVC/PE/PVDC/AL blistry.

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0157175

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0157176

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0157177

POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0157178

POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0157179

Hypotensiva

C09DA04

18

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Lécba esencialni hypertenze. Tato fixni ddvkova kombinace je urcena pro dospé€lé
pacienty, u nichZ nelze adekvéatni Gipravy krevniho tlaku dosahnout irbesartanem nebo
hydrochlorothiazidem podanymi samostatné (viz bod 5.1).

IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 300 mg/25 mg 58/733/10-C

DR:
D:
S:

PP:

OoC RP:  98/086/023-EU1

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

Irbesartanum 300 mg

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Sedo-fialova bikonvexni ovalna potahovana tableta s piilici ryhou na jedné strang.

Tabletu lze délit na dve stejné poloviny.
PVC/PE/PVDC/Al blistry.



B: POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0157180
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0157181
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0157182
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0157183
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0157184

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DA04

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze. Tato fixni ddvkova kombinace je urena pro dospéelé
pacienty, u nichZ nelze adekvatni Gipravy krevniho tlaku dosdhnout irbesartanem nebo
hydrochlorothiazidem podanymi samostatné (viz bod 5.1).

LORISTA H 100 mg/12,5 mg 58/781/10-C
DR: OE RP: DK
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Losartanum kalicum 100 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety.
Al/PVC/PVDC blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 7 BLI koéd SUKL: 0157774
POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0157775
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0157776
POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0157777
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0157778
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0157779
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0157780
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0157781
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0157782
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0157783
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0157784
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0157785
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO01
PE: 24
ZS: Do 30 °C v pavodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkem.
ZI: Losartan H je urcen k 1é€bé esencialni hypertenze u pacienttl, jejichZ krevni tlak neni
fadné zvladan losartanem nebo hydrochlorothiazidem v monoterapii.

MENOINFEX 1g 15/723/10-C
DR: O RP:  15/770/95-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Meropenemum trihydricum 1.1416 g
(odp. Meropenemum 1g)
PP: Bily aZ svétle Zluty krystalicky prasek.
30 ml sklenénd (typ I) injek¢ni lahvicka se zatkou (Sedd bromobutylova pryzova) s
hlinikovym odtrhdvacim (flip-off) uzavérem s plastovym diskem.
B: INJH+INF PLV SOL 1X1000MG VIA kod SUKL: 0153999
INJ+INF PLV SOL 10X1000MG VIA kod SUKL: 0154000
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)



ATC:JO1DHO02

PE:
ZS:

Z1:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Rekonstituovany roztok chraiite pfed mrazem. Po rekonstituci pouZit okamzit&. Casovy
interval mezi zaCatkem rekonstituce a ukoncenim podani intraven6zni injekce nebo
infuze by nemél prekrocit 1 hodinu.

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 pacientt s hore¢kou pii podezieni na
bakterialni infekci.

MENOINFEX 500 mg 15/722/10-C

DR:
D:
S:

PP:

B:

IS:

O RP:  15/770/95-C

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

Meropenemum trihydricum  0.5708 g

(odp. Meropenemum 0.5¢g)

Bily az svétle zluty krystalicky prasek.

20 ml sklenéna (typ I) injek¢ni lahvicka se zatkou (Seda bromobutylova pryzova) s
hlinikovym odtrhavacim (flip-off) uzdvérem s plastovym diskem.

INJ+INF PLV SOL 10X500MG VIA ko6d SUKL: 0153997

INJ+INF PLV SOL 1X500MG VIA kéd SUKL: 0153998

Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1DHO02

PE:
ZS:

Z1:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Rekonstituovany roztok chraiite pfed mrazem. Po rekonstituci pouzit okamzitg. Casovy
interval mezi zaCatkem rekonstituce a ukoncenim podani intraven6zni injekce nebo
infuze by nemél piekrocit 1 hodinu.

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 klize a meékkych tkani, akutni bakterialni
meningitida, komplexni 1é¢ba neutropenickych pacienti s horeckou pii podezreni na
bakterialni infekci.

NYKOB 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/739/10-C
DR: OC RP:  96/022/008-EU1
D: IWA CONSULTING APS, KOGE, Dansko
S:  Olanzapinum 10 mg
PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 10,1 mm + 0,1 mm a tloustce 4,1 mm =+ 0,2
mm.
PA/Al/PVC-Al blistry.
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0141821
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0141822
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0141823
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0141824
POR TBL FLM 70X10MG BLI koéd SUKL: 0141825
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)



ATC:NO5SAHO03

PE:
ZS:
Z1:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovedéli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 16€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientil s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych lécba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod
5.1).

NYKOB 10 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INJEKCNIHO ROZTOKU 68/746/10-C

DR:
D:
S:
PP:

B:

IS:

OoC RP:  96/022/016-EU1

IWA CONSULTING APS, KOGE, Déansko

Olanzapinum 10 mg

Zluty lyofilizovany prasek v lahvi¢ce z &irého skla.

Lahvicka z ¢irého skla typu I s bromobutylovou zatkou a hlinikovym vickem.
INJ PLV SOL 1X10MG VIA kéd SUKL: 0141791

INJ PLV SOL 10X10MG VIA kéd SUKL: 0141792

Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE:
ZS:

Z1:

36, po rozpusténi — 1 hodina
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Roztok po rekonstituci: Chraiite pied mrazem.

Dospéli:

Nykob prasek pro ptipravu injekéniho roztoku je indikovan k rychlému ztiSeni
agitovanosti a poruch chovani u pacientt se schizofrenii nebo manickou epizodou, kdyz
neni vhodna peroralni 1é€ba. Jakmile to dovoli klinicky stav pacienta, méla by byt 1écba
ptipravkem Nykob prasek pro ptipravu injekéniho roztoku ukoncena a mélo by byt
zahajeno podavani peroralniho olanzapinu.

Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.

NYKOB 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/743/10-C

DR:
D:
S:
PP:

B:

IS:

OoC RP:  99/125/002-EU1

IWA CONSULTING APS, KOGE, Déansko

Olanzapinum 10 mg

Zluta, kulata, plocha tableta o priméru 8,2 mm + 0,1 mm a tloust’ce 2,4 mm + 0,2 mm.
PA/AI/PVC - Al blistry

POR TBL DIS 28X10MG BLI koéd SUKL: 0141797

POR TBL DIS 35X10MG BLI kod SUKL: 0141798

POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0141799

POR TBL DIS 70X10MG BLI kéd SUKL: 0141800

Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO03

PE:
ZS:
Z1:

24

Skladujte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie. Olanzapin je u¢inny pii udrZeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientti s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych lécba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod



5.1).

NYKOB 15 mg POTAHOVANE TABLETY 68/740/10-C
DR: OC RP:  96/022/012-EUl
D: IWA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko
S:  Olanzapinum 15 mg
PP: Svétle modré, podlouhlé, bikonvexni tablety o rozmérech 16,1 mm + 0,1 mm x 7,7 mm
+ 0,1 mm a tloust’ce 3,9 mm + 0,2 mm.
PA/Al/PVC-Al blistry.
B: POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0141826
POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0141827
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0141828
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0141829
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pfi udrZeni

klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stiedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych lé¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod
5.1).

NYKOB 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/744/10-C

DR: OC RP:  99/125/003-EU1

D: IWA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko

S:  Olanzapinum 15 mg

PP: Zluta, kulata, bikonvexni tableta o priméru 10,0 mm + 0,1 mm a tloust’ce 3,1 mm + 0,2
mm.

PA/Al/PVC - Al blistry.

B: POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0141801
POR TBL DIS 35X15MG BLI koéd SUKL: 0141802
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0141803
POR TBL DIS 70X15MG BLI koéd SUKL: 0141804

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 24

ZS: Skladujte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem a vlhkosti.

ZI:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pfi udrZeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é¢bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientti s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych lé¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod
5.1).

NYKOB 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/736/10-C

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

D: IWA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko

S:  Olanzapinum 2.5 mg



PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety o pruméru 6,1 mm = 0,1 mm a tloust'ce 2,6 mm =+ 0,2
mm.

PA/Al/PVC-Al blistry.

B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0141809
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI k6d SUKL: 0141810
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0141811
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI k6d SUKL: 0141812

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pfi udrZeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zacatku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych 1é€ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod
5.1).

NYKOB 20 mg POTAHOVANE TABLETY 68/741/10-C

DR: OC RP:  96/022/014-EU1

D: IWA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko

S:  Olanzapinum 20 mg

PP: Razové, podlouhlé, bikonvexni tablety o rozmérech 16,1 mm + 0,1 mm x 7,7 mm = 0,1
mm a tloust’ce 4,9 mm + 0,2 mm.

PA/Al/PVC-Al blistry.

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0141830
POR TBL FLM 35X20MG BLI kéd SUKL: 0141831
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0141832
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0141833

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢€ schizofrenie. Olanzapin je ucinny pii udrzeni

klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacienttl s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych lé¢ba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod
5.1).

NYKOB 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/745/10-C

DR:
D:
S:
PP:

B:

ocC RP:  99/125/004-EU1

IWA CONSULTING APS, KOGE, Dansko

Olanzapinum 20 mg

Zluta, kulata, plocha tableta o priméru 11,2 mm £ 0,1 mm a tloustce 2,7 mm £ 0,2 mm.
PA/Al/PVC - Al blistry.

POR TBL DIS 28X20MG BLI kod SUKL: 0141805

POR TBL DIS 35X20MG BLI kéd SUKL: 0141806

POR TBL DIS 56X20MG BLI kod SUKL: 0141807

POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0141808



IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 24

ZS: Skladujte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

ZI:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pfi udrZeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientl s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych lécba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod
5.1).

NYKOB 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/737/10-C

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

D: IWA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko

S:  Olanzapinum 5 mg

PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 8,1 mm + 0,1 mm a tloust’ce 3,1 mm + 0,2
mm.

PA/AI/PVC-Al blistry,

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0141813
POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0141814
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0141815
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0141816

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é¢b¢ schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pfi udrZeni

klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az té¢zkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych lécba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod
5.1).

NYKOB 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH  68/742/10-C

DR:
D:
S:
PP:

IS:

OoC RP:  99/125/001-EU1

IWA CONSULTING APS, KOGE, Déansko
Olanzapinum 5 mg

Zluta, kulata, bikonvexni tableta o praiméru 6,0 mm = 0,1 mm a tloust'’ce 2,6 mm = 0,2
mm.

PA/AV/PVC - Al blistry.

POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0141793
POR TBL DIS 35X5MG BLI kod SUKL: 0141794
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0141795
POR TBL DIS 70X5MG BLI kod SUKL: 0141796
Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE:
ZS:
Z1:

24

Skladujte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie. Olanzapin je G€inny pii udrzeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientt, ktefi na zac¢atku 1écby



odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientt s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych lécba manické epizody olanzapinem byla u¢inna (viz bod
5.1).

NYKOB 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/738/10-C

DR: OC RP:  96/022/011-EU1

D: IWA CONSULTING APS, KOGE, Dénsko

S:  Olanzapinum 7.5 mg

PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 9,1 mm + 0,1 mm a tloust’ce 3,8 mm + 0,2
mm.

PA/AV/PVC-Al blistry.

B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI k6d SUKL: 0141817
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kéd SUKL: 0141818
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0141819
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0141820

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI:  Dospéli Olanzapin je indikovan k 1é¢bé schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pfi udrZeni
klinického zlepSeni béhem pokracujici terapie u pacientd, ktefi na zacatku 1écby
odpovédeli zlepSenim. Olanzapin je indikovan k 1é€bé stfedné tézkych az tézkych
manickych epizod. Olanzapin je indikovany k prevenci recidivy u pacientti s bipolarni
afektivni poruchou, u kterych 1é€ba manické epizody olanzapinem byla G¢inna (viz bod

5.1).
ONCOBINE 10 mg/ml 44/773/10-C
DR: O RP:  44/136/92-S/C

D: CIPLA UK LTD., WEYBRIDGE, SURREY, Velka Britanie

S:  Vinorelbini ditartras ~ 13.85 mg
(odp. Vinorelbinum 10 mg) v 1 ml

PP: Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.
Lahvicka z ¢irého skla (typ I), pryZova zatka, hlinikovy uzavér.

B: INF CNC SOL 1XIML VIA kéd SUKL: 0124235
INF CNC SOL 1X5ML VIA kéd SUKL: 0124236
INF CNC SOL 10X1ML VIA kéd SUKL: 0172076
INF CNC SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0172077

IS:  Cytostatica

ATC:LOICA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2-8°C). Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pied svétlem. Chranite pfed mrazem. Zptsob uchovavani nafedéného roztoku:
viz. doba pouzitelnosti.

ZI: Terapie nemalobunécného ca plic (st. 3 a 4), terapie metastazujiciho ca prsu (st. 3 a 4)
v relapsu nebo refrakterniho na 1é€bu antracykliny.

PREFLUCEL 59/772/10-C
DR: S
D: BAXTER AG, VIDEN, Rakousko



S:  Influenzae viri a/california(th1nl) fragment.  0.015 mg
Influenzae viri a/perth (h3n2) fragmentum 0.015 mg
Influenzae viri b/brisbane fragmentum 0.015mg v0,5ml
PP: B¢lava, opalescentni suspenze.
Piedplnéna injekéni stiikacka (sklo typu I), s pistovou zatkou neobsahujici latex
(brombutylova pryz), s ptipojenou jehlou.
B: INJ SUS 1X0.5ML ISP k6d SUKL: 0140282
INJ SUS 10X0.5ML ISP koéd SUKL: 0140283
IS:  Immunopraeparata
ATC:J07BB02
PE: 12
ZS: Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C). Chrante prfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni stitkacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
ZI: Profylaxe chiipky u dospélych a starSich osob.

REMIFENTANIL B. BRAUN 1 mg 05/748/10-C

DR: O RP:  05/025/98-C

D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko

S:  Remifentanili hydrochloridum 1.1 mg
(odp. Remifentanilum 1 mg)

PP: Bily az téméf bily nebo naZloutly kompaktni prasek.
4 ml lahvicka z bezbarvého skla tiidy I, bromobutylova pryzova zatka, uzaveér

B: INJH+INF PLV CSL 5XIMG VIA kéd SUKL: 0161489

IS:  Anaesthetica (celkova)

ATC:NO1AHO06

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pfed chladem nebo mrazem.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 24
hodin pfi 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipavek pouzit okamzité.

ZI: Remifentanil je indikovan jako analgetikum, uZivané pfi ivodu a/nebo udrzovani
celkové anestezie. Remifentanil je urcen k zaji$téni analgezie u pacientit z jednotek
intenzivni péce, uméle ventilovanych, od 18 let véku vyse.

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

REMIFENTANIL B. BRAUN 2 mg 05/749/10-C
DR: O RP:  05/026/98-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
S:  Remifentanili hydrochloridum 2.2 mg
(odp. Remifentanilum 2 mg)
PP: Bily az téméf bily nebo naZloutly kompaktni prasek.
6 ml lahvicka z bezbarvého skla tfidy I, bromobutylova pryzova zatka, uzavér
B: INJH+INF PLV CSL 5X2MG VIA kéd SUKL: 0161490
IS:  Anaesthetica (celkova)
ATC:NO1AHO06
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite ptfed chladem nebo mrazem.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouZzitim byla prokdzana na dobu 24
hodin pfi 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouZzit okamzité. Doba a podminky



uchovavani jsou v odpovédnosti uZivatele a doba by neméla byt delsi nez 24 hodin pti
2-8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

ZI: Remifentanil je indikovan jako analgetikum, uZivané pfi ivodu a/nebo udrzovani
celkové anestezie. Remifentanil je urcen k zajisténi analgezie u pacientit z jednotek
intenzivni péce, uméle ventilovanych, od 18 let véku vyse.

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

RIVASTIGMIN APOTEX 1,5 mg 06/768/10-C

DR: OC RP:  98/066/001-EU1

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Rivastigmini tartras 2.4 mg
(odp. Rivastigminum 1.5 mg)

PP: Bily az téméf bily prasek v tobolce se zlutym neprithlednym télem s vytisténym "APO
R1.5" ¢ernym inkoustem a Zlutym neprithlednym vickem.
PVC/PVdC/Al blistr.

B: POR CPS DUR 28X1.5MG BLI kéd SUKL: 0158267
POR CPS DUR 56X1.5MG BLI kéd SUKL: 0158268
POR CPS DUR 112X1.5MG BLI kéd SUKL: 0158269

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

ATC:NO6DAO3

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

ZI:  Symptomatickd lé¢ba mirné az stiedné€ zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedn€ zavazné demence u pacient s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMIN APOTEX 3 mg 06/769/10-C

DR: OC RP:  98/066/004-EU1

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

S:  Rivastigmini tartras 4.8 mg
(odp. Rivastigminum 3 mg)

PP: Bily az téméf bily prasek v tobolce s oranzovym nepriihlednym télem s vytiSténym
"APO R3" ¢ernym inkoustem a oranzovym nepruhlednym vickem.
PVC/PVdAC/Al blistr

B: POR CPS DUR 28X3MG BLI kéd SUKL: 0158270
POR CPS DUR 56X3MG BLI kéd SUKL: 0158271
POR CPS DUR 112X3MG BLI k6d SUKL: 0158272

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

ATC:NO6DAO3

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

ZI:  Symptomatickd lé¢ba mirné az stiedné€ zavazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az sttedné zavazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMIN APOTEX 4,5 mg 06/770/10-C
DR: OC RP:  98/066/007-EU1
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko



PP:

IS:

Rivastigmini tartras 7.2 mg

(odp. Rivastigminum 4.5 mg)

Bily az téméf bily prasek v tobolce s cervenym neprithlednym télem s vytisténym "APO
R4.5" ¢ernym inkoustem a ¢ervenym neprithlednym vickem.

PVC/PVdC/Al blistr

POR CPS DUR 28X4.5MG BLI kod SUKL: 0158273

POR CPS DUR 56X4.5MG BLI koéd SUKL: 0158274

POR CPS DUR 112X4.5MG BLI kéd SUKL: 0158275

Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:NO06DAO3

PE:
ZS:
ZI:

24

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Symptomaticka 1é€ba mirné az stfedné zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomatickd 1é¢ba mirné az stredn€ zavazné demence u pacientil s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

RIVASTIGMIN APOTEX 6 mg 06/771/10-C
DR: OC RP:  98/066/010-EU1
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
S:  Rivastigmini tartras 9.6 mg
(odp. Rivastigminum 6 mg)
PP: Bily az téméf bily prasek v tobolce s oranzovym nepriihlednym télem s vytiSténym
"APO R6" ¢ernym inkoustem a ¢ervenym neprithlednym vickem.
PVC/PVdC/Al blistr
B: POR CPS DUR 28X6MG BLI kéd SUKL: 0158276
POR CPS DUR 56X6MG BLI kéd SUKL: 0158277
POR CPS DUR 112X6MG BLI k6d SUKL: 0158278
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:NO06DAO3
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Z1:

Symptomaticka 1é€ba mirné az stfedné zdvazné Alzheimerovy demence.
Symptomaticka 1é€ba mirné az sttedn€ zadvazné demence u pacientt s idiopatickou
Parkinsonovou chorobou.

SIDOK 100 mg POTAHOVANE TABLETY 58/730/10-C

DR:
D:
S:
PP:

B:
IS:

O RP:  58/608/08-C

ALKALOID D.O.O. LIUBLJANA, LJUBLJANA, Slovinsko

Losartanum kalicum 100 mg

Bil¢, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s kiizovou ryhou na jedné strané. Kiizova
ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni urena k déleni davky.
PVC/Al blistr, krabicka.

POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0166469

Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE:
ZS:
Z1:

36

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécba esencialni hypertenze.LéEba onemocnéni ledvin u pacientli s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu s proteinurii > 0,5 g/den jako souc¢ast antihypertenzivni 1écby.
Lécba chronického srde¢niho selhani (u pacientli > 60 let), kdyz 1é€ba ACE inhibitory



neni povazovana za vhodnou v dasledku inkompatibility, zejména kasle nebo
kontraindikace. Pacienti se srdecnim selhdnim, ktefi jsou stabilizovani na ACE
inhibitoru by neméli pfechazet na losartan. Pacienti by méli mit ejekéni frakei levé
komory <40% a méli by byt stabilizovani na 1é¢b¢ chronického srdecniho selhéni.
SniZeni rizika cévni mozkové piithody u hypertenznich pacientl s hypertrofii levé
komory dokumentované EKG (viz bod 5.1: Studie LIFE, Race).

SIDOK 50 mg POTAHOVANE TABLETY 58/729/10-C

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

D: ALKALOID D.O.O. LJUBLJANA, LJUBLJANA, Slovinsko

S:  Losartanum kalicum 50 mg

PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Tabletu 1ze
délit na dvé stejné poloviny.
PVC/Al blistr, krabicka.

B: POR TBL FLM 30X50MG BLI koéd SUKL: 0166468

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO01

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1:

Lécba esencialni hypertenze.LéEba onemocnéni ledvin u pacientti s hypertenzi a
diabetes mellitus 2. typu s proteinurii > 0,5 g/den jako souc¢ast antihypertenzivni 1écby.
Lécba chronického srde¢niho selhani (u pacientl > 60 let), kdyz 1é€ba ACE inhibitory
neni povazovana za vhodnou v disledku inkompatibility, zejména kaSle nebo
kontraindikace. Pacienti se srdecnim selhdnim, ktefi jsou stabilizovani na ACE
inhibitoru by neméli pfechazet na losartan. Pacienti by méli mit ejekéni frakei levé
komory <40% a méli by byt stabilizovani na 1é¢b¢ chronického srdecniho selhéni.
SniZeni rizika cévni mozkové piihody u hypertenznich pacientl s hypertrofii levé
komory dokumentované EKG (viz bod 5.1: Studie LIFE, Race).

SORTIS 10 mg ZVYKACI TABLETY 31/765/10-C

DR: S

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Atorvastatinum calcicum trihydricum 10.85 mg
(odp. Atorvastatinum 10 mg)

PP: Bilé az Sedobilé kulaté Zvykaci tablety o priméru 7,1 mm, s riZovymi az rudymi
teckami. Na jedné stran¢ tablety je vyrazeno "Pfizer", na druhé strané vyrazeno "10".
Blistr sloZeny z tvarované folie PA/Al/PVC a zatavené kryci folie Al/vinyl/akryl.

B:  POR TBL MND 30X10MG BLI kéd SUKL: 0171088

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA05

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1: Hypercholesterolemie SORTIS je indikovan jako doplné€k k dieté ke snizeni zvySené

hladiny celkového cholesterolu (TC), LDL-cholesterolu (LDL-C), apolipoproteinu B a
hladiny triglycerid u dospé&lych, dospivajicich a déti ve v€ku 10 let a starSich s
primarni hypercholesterolemii véetné familidrni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jind nefarmakologicka opatieni nebyla
dostatecné u¢inna. SORTIS je téz indikovén ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-
cholesterolu u dospé€lych s homozygotni familiarni hypercholesterolemit, jako pfidatna



lécba k dalsi hypolipidemické terapii (napi. LDL aferéza) nebo v piipadech, kdyz tyto
lécebné metody nejsou dostupné. Prevence kardiovaskuldrnich onemocnéni SORTIS je
indikovan jako prevence kardiovaskularnich ptihod u dospé€lych pacientt s
pfedpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako
dopIn€k pfi Gpravach dalsich rizikovych faktort.

SORTIS 20 mg ZVYKACI TABLETY 31/766/10-C

DR: S

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Atorvastatinum calcicum trihydricum 21.7 mg
(odp. Atorvastatinum 20 mg)

PP: Bilé az Sedobil¢ kulaté Zvykaci tablety o priméru 8,7 mm, s rizovymi az rudymi
teCkami. Na jedné strané tablety je vyrazeno "Pfizer", na druhé strané€ vyraZeno "20".
Blistr slozeny z tvarované folie PA/Al/PVC a zatavené kryci folie Al/vinyl/akryl.

B: POR TBL MND 30X20MG BLI kéd SUKL: 0171089

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10AA05

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1: Hypercholesterolemie SORTIS je indikovan jako doplné€k k dieté ke snizeni zvySené
hladiny celkového cholesterolu (TC), LDL-cholesterolu (LDL-C), apolipoproteinu B a
hladiny triglyceridi u dospélych, dospivajicich a déti ve v€ku 10 let a starSich s
primarni hypercholesterolemii véetné familidrni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jind nefarmakologicka opatfeni nebyla
dostatecné uc¢inna. SORTIS je téz indikovén ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-
cholesterolu u dospé€lych s homozygotni familiarni hypercholesterolemit, jako pfidatna
1écba k dalsi hypolipidemické terapii (napt. LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto
lécebné metody nejsou dostupné. Prevence kardiovaskuldrnich onemocnéni SORTIS je
indikovan jako prevence kardiovaskularnich ptihod u dospé€lych pacientt s
ptedpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako
dopIn€k pfi Gpravach dalsich rizikovych faktort.

SORTIS 40 mg ZVYKACI TABLETY 31/767/10-C

DR: S

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Atorvastatinum calcicum trihydricum 43.4 mg
(odp. Atorvastatinum 40 mg)

PP: Bilé az Sedobilé kulaté Zvykaci tablety o priméru 10,3 mm, s riZovymi aZ rudymi
teckami. Na jedné stran¢ tablety je vyrazeno "Pfizer", na druhé strané vyrazeno "40".
Blistr sloZeny z tvarované folie PA/Al/PVC a zatavené kryci folie Al/vinyl/akryl.

B:  POR TBL MND 30X40MG BLI kéd SUKL: 0171090

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10AA05

PE: 24

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Hypercholesterolemie SORTIS je indikovan jako doplné€k k dieté ke snizeni zvySené

hladiny celkového cholesterolu (TC), LDL-cholesterolu (LDL-C), apolipoproteinu B a
hladiny triglyceridi u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 10 let a starSich s
primarni hypercholesterolemii véetn€ familidrni hypercholesterolemie (heterozygotni



forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jind nefarmakologické opatieni nebyla
dostatecné u¢inna. SORTIS je téz indikovén ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-
cholesterolu u dospé€lych s homozygotni familiarni hypercholesterolemit, jako pfidatna
lécba k dalsi hypolipidemickeé terapii (napi. LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto
lécebné metody nejsou dostupné. Prevence kardiovaskuldrnich onemocnéni SORTIS je
indikovan jako prevence kardiovaskularnich ptihod u dospé€lych pacientt s
ptedpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskuldrni piihody (viz bod 5.1), jako
dopIn€k pfi Gpravach dalsich rizikovych faktort.

SORTIS 5 mg ZVYKACI TABLETY 31/764/10-C

DR: S

D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Atorvastatinum calcicum trihydricum 5.425 mg
(odp. Atorvastatinum 5 mg)

PP: Bilé az Sedobil¢ kulaté Zvykaci tablety o priméru 5,6 mm, s rizovymi az rudymi
teCkami. Na jedné strané tablety je vyraZeno "Pfizer", na druhé stran¢ vyraZzeno "5".
Blistr slozeny z tvarované folie PA/Al/PVC a zatavené kryci folie Al/vinyl/akryl.

B: POR TBL MND 30X5MG BLI kéd SUKL: 0171087

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10AA05

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Hypercholesterolemie SORTIS je indikovan jako doplné€k k dieté ke snizeni zvySené
hladiny celkového cholesterolu (TC), LDL-cholesterolu (LDL-C), apolipoproteinu B a
hladiny triglycerid u dospé€lych, dospivajicich a déti ve veéku 10 let a starSich s
primarni hypercholesterolemii véetné familidrni hypercholesterolemie (heterozygotni
forma) nebo se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu Ila nebo
typu IIb podle Fredricksona), pokud dieta a jind nefarmakologicka opatteni nebyla
dostatecné uc¢inna. SORTIS je téz indikovén ke snizeni celkového cholesterolu a LDL-
cholesterolu u dospé€lych s homozygotni familiarni hypercholesterolemit, jako pfidatna
lécba k dalsi hypolipidemické terapii (napf. LDL aferéza) nebo v ptipadech, kdyz tyto
lécebné metody nejsou dostupné. Prevence kardiovaskuldrnich onemocnéni SORTIS je
indikovan jako prevence kardiovaskularnich ptihod u dospé€lych pacientt s
pfedpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskularni ptihody (viz bod 5.1), jako
dopIn€k pti tpravach dalsich rizikovych faktort.

VALPERAL 2 mg 58/760/10-C
DR: O RP:  58/712/92-A/C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Perindoprilum erbuminum 2 mg
(odp. Perindoprilum natricum 1.773 mg)
(odp. Perindoprilum 1.669 mg)

PP: Bilé az témét bilé podlouhlé tablety s pilici ryhou na obou strandch. Na jedné strané
pulici ryhy vyraZzené oznaceni "2" na obou stranach tablety.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za Gi¢elem
déleni davky.
ALU/ALU blistr.

B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0145295
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0145296



POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0172079

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Z1: Hypertenze: Lécba hypertenze.
Srdec¢ni selhani: Lécba symptomatického srde¢niho selhéni.
Stabilni ischemické choroba srde¢ni: SniZeni rizika srde¢nich zachvatl u pacientl s
infarktem myokardu a/nebo revaskularizaci v anamnéze.

VALPERAL 4 mg 58/761/10-C
DR: O RP:  58/712/92-B/C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Perindoprilum erbuminum 4 mg
(odp. Perindoprilum natricum 3.546 mg)
(odp. Perindoprilum 3.338 mg)

PP: Bilé az témét bilé podlouhlé tablety s pilici ryhou na obou stranach.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za i¢elem
déleni davky.
ALU/ALU blistr.

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0145297
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0145298
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0172080

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

ZI: Hypertenze: Lécba hypertenze.
Srdec¢ni selhani: Lécba symptomatického srde¢niho selhéni.
Stabilni ischemické choroba srde¢ni: SniZeni rizika srde¢nich zachvatli u pacientt s
infarktem myokardu a/nebo revaskularizaci v anamnéze.

VALPERAL 8 mg 58/762/10-C
DR: O RP:  58/391/03-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Perindoprilum erbuminum 8 mg
(odp. Perindoprilum natricum 7.076 mg)
(odp. Perindoprilum 6.676 mg)
PP: Bil¢ az témef bilé kulaté bikonvexni tablety.
ALU/ALU blistr.

B: POR TBL NOB 30X8MG BLI kod SUKL: 0145299
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0145300
POR TBL NOB 90X8MG BLI kéd SUKL: 0172078
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.



Z1: Hypertenze: Lécba hypertenze.
Stabilni ischemické choroba srde¢ni: SniZeni rizika srde¢nich zachvatli u pacientt s
infarktem myokardu a/nebo revaskularizaci v anamnéze
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