LEFLUNOMID ACTAVIS 10 mg 29/356/11-C

DR: OC RP:  99/118/001-EU1

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Leflunomidum 10 mg

PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety
HDPE kontejner s détskym bezpecnostnim polypropylenovym uzdvérem obsahujici
sacek vysousedla silakagelu.

B:  POR TBL FLM 20X10MG TBC kéd SUKL: 0160505
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0160506
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0160507

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:L04AA13

PE: 24

ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI:  Leflunomid je indikovan k 1é€bé dospélych pacientii s aktivni revmatoidni artritidou
jako tzv. "chorobu-modifikujici" antirevmatikum (DMARD) a aktivni psoriatrickou
artritidou.

LEFLUNOMID ACTAVIS 100 mg 29/358/11-C
DR: OC RP:  99/118/009-EU1
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Leflunomidum 100 mg
PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety.
Al/Al blistr
B: POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0160511
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0160512
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0160513
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 24
ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
ZI:  Leflunomid je indikovan k 1é€bé dospélych pacientii s aktivni revmatoidni artritidou
jako tzv. "chorobu-modifikujici" antirevmatikum (DMARD) a aktivni psoriatrickou
artritidou.

LEFLUNOMID ACTAVIS 20 mg 29/357/11-C
DR: OC RP:  99/118/005-EU1
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Leflunomidum 20 mg
PP: Svétle zluté trojiihelnikové bikonvexni potahované tablety.
Lahvicka z HDPE s polypropylenovym uzavérem odolnym vici otevieni détmi,
obsahujici sacek s vysousecim Cinidlem silikagelem.
B:  POR TBL FLM 20X20MG TBC kéd SUKL: 0160508
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0160509
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0160510
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:L04AA13
PE: 24
ZS: Piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
ZI:  Leflunomid je indikovan k 1é€b€ dospélych pacientil s aktivni revmatoidni artritidou



jako tzv. "chorobu-modifikujici" antirevmatikum (DMARD) a aktivni psoriatrickou
artritidou.

OMEPRAZOL AUROBINDO 10 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY

09/360/11-C

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

D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta

S:  Omeprazolum 10 mg

PP: RUZové/rGzova tvrda Zelatinova tobolka velikost "3" s ¢ernym potiskem "E" na vicku a
"65" na téle tobolky. Tobolka obsahuje bilé aZ téméf bilé granule potazené
enterosolventni vrstvou.

1. PVC/PA/Al/PVC/papir/Al blistr
2. Bila HDPE lahvicka s PP uzdvérem obsahujici vysousedlo - silikagel

B: POR CPS ETD 7X10MG BLI kéd SUKL: 0161790
POR CPS ETD 14X10MG BLI kéd SUKL: 0161791
POR CPS ETD 15X10MG BLI kéd SUKL: 0161792
POR CPS ETD 28X10MG BLI kéd SUKL: 0161793
POR CPS ETD 30X10MG BLI kéd SUKL: 0161794
POR CPS ETD 50X10MG BLI kéd SUKL: 0161795
POR CPS ETD 56X10MG BLI kéd SUKL: 0161796
POR CPS ETD 60X10MG BLI kéd SUKL: 0161797
POR CPS ETD 98X10MG BLI kéd SUKL: 0161798
POR CPS ETD 100X10MG BLI k6d SUKL: 0161799
POR CPS ETD 500X10MG BLI kéd SUKL: 0161800
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0161801
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0161802
POR CPS ETD 50X10MG TBC kéd SUKL: 0161803
POR CPS ETD 500X10MG TBC kéd SUKL: 0161804

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

ATC:A02BCO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

ZI: Lécba a prevence Zaludecnich a duodendlnich viedd, eradikace H. pylori u viedové
choroby v kombinaci s vhodnymi ATB, 1é¢ba a prevence zaludecnich a duodenalnich
viedil v souvislosti spodavanim NSAID, 1é¢ba refluxni esifagitidy a dlouhodobé lécba
po jejim zhojeni, 1écba symptomatické refluxni choroby jicnu, Zollinger-Ellisontiv
syndrom. Déti od 1 roku ( vice nez 10 kg) Lécba refluxni esophagitidy a symptomaticka
1écba paleni zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu. Déti od 4 let Lécba
duodenalnich viedt zpltisobenych H.pylori v kombinaci s ATB

OMEPRAZOL AUROBINDO 20 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY

09/361/11-C

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

D: AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta

S:  Omeprazolum 20 mg

PP: Cervenohnédd/riizova tvrda Zelatinova tobolka velikost "1" s ¢ernym potiskem "E" na
vicku a "67" na téle tobolky. Tobolka obsahuje bilé az téméft bilé granule potaZzené
enterosolventni vrstvou.
1. PVC/PA/Al/PVC/papir/Al blistr
2. Bila HDPE lahvicka s PP uzévérem obsahujici vysousedlo - silikagel



IS:

POR CPS ETD 1X20MG BLI kéd SUKL: 0161805
POR CPS ETD 7X20MG BLI kéd SUKL: 0161806
POR CPS ETD 14X20MG BLI kod SUKL: 0161807
POR CPS ETD 15X20MG BLI kod SUKL: 0161808
POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0161809
POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0161810
POR CPS ETD 50X20MG BLI kod SUKL: 0161811
POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0161812
POR CPS ETD 60X20MG BLI kod SUKL: 0161813
POR CPS ETD 90X20MG BLI kod SUKL: 0161814
POR CPS ETD 98X20MG BLI kod SUKL: 0161815
POR CPS ETD 100X20MG BLI kéd SUKL: 0161816
POR CPS ETD 250X20MG BLI kod SUKL: 0161817
POR CPS ETD 500X20MG BLI kod SUKL: 0161818
POR CPS ETD 1000X20MG BLI kéd SUKL: 0161819
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0161820
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0161821
POR CPS ETD 50X20MG TBC kéd SUKL: 0161822
POR CPS ETD 500X20MG TBC kéd SUKL: 0161823
Antacida (v€etn¢ antiulcerosnich 1€¢iv)

ATC:A02BCO1

PE:
ZS:
ZI:

24

Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.

Lécba a prevence zaludecnich a duodendlnich viedi, eradikace H. pylori u viedové
choroby s vhodnymi ATB, Lécba a prevence zalude¢nich a duodenélnich viedl v
souvislosti s podavanim NSAID, 1écba refluxni esophagitidy a dlouhodoba 1éc¢ba
pacientt se zhojenou refluxni esophagitidou, 1é¢ba symptomatické refluxni choroby
jicnu, 1é¢ba Zollinger-Ellisonova syndromu.

OMEPRAZOL AUROBINDO 40 mg ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY
09/362/11-C

DR:

D:
S:
PP:

oW RP:  09/113/92-B/C

AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, VALLETTA, Malta
Omeprazolum 40 mg

Cervenohn&da/Servenohnéda tvrda Zelatinova tobolka velikost "0" s Gernym potiskem
"E" na vicku a "69" na tcle tobolky. Tobolka obsahuje bilé az témét bilé granule
potazené enterosolventni vrstvou.

1. PVC/PA/Al/PVC/papir/Al blistr

2. Bila HDPE lahvicka s PP uzévérem obsahujici vysousedlo - silikagel

POR CPS ETD 7X40MG BLI kod SUKL: 0161824

POR CPS ETD 14X40MG BLI koéd SUKL: 0161825

POR CPS ETD 15X40MG BLI kéd SUKL: 0161826

POR CPS ETD 28X40MG BLI koéd SUKL: 0161827

POR CPS ETD 30X40MG BLI kéd SUKL: 0161828

POR CPS ETD 50X40MG BLI koéd SUKL: 0161829

POR CPS ETD 56X40MG BLI koéd SUKL: 0161830

POR CPS ETD 60X40MG BLI kod SUKL: 0161831

POR CPS ETD 98X40MG BLI kéd SUKL: 0161832

POR CPS ETD 100X40MG BLI k6d SUKL: 0161833

POR CPS ETD 500X40MG BLI kéd SUKL: 0161834



POR CPS ETD 14X40MG TBC kéd SUKL: 0161835
POR CPS ETD 28X40MG TBC kéd SUKL: 0161836
POR CPS ETD 50X40MG TBC kéd SUKL: 0161837
POR CPS ETD 500X40MG TBC kéd SUKL: 0161838

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

ATC:A02BCO01

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

ZI: Lécba a prevence Zaludecnich a duodendlnich viedd, eradikace H. pylori u viedové
choroby v kombinaci s vhodnymi ATB, 1écba a prevnce Zalude¢nich a duodenalnich
viedil v souvislosti s podavanim NSAID, 1écba refluxni ezofagitidy a dlouhodobé lécba
pacientt se zhojenou refluxni ezofagitidou. Lécba symptomatické refluxni choroby
jicnu a lé¢ba Zollinger-Ellisonova syndromu.

PANADOL 1¢g 07/369/11-C

DR: S

D:  GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

S:  Paracetamolum 1 g

PP: Bilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety z obou stran s ptlici ryhou, z jedné strany
vyrazeno "PAN" pted a "1 G" za piilici ryhou.

Pulici ryha ma pouze usnadnit dé€leni tablety pro snazsi polykéni, neni ur¢ena k déleni
davky.

Bil4 neprtihlednd HDPE lahvicka zapeceténd Al folii, bily neprithledny PP zavitovy
uzaver s papirovou vlozkou a pojistnym prouzkem

B: POR TBL FLM 20X1GM TBC kéd SUKL: 0014636
POR TBL FLM 50X1GM TBC ko6d SUKL: 0014637
POR TBL FLM 100X1GM TBC kéd SUKL: 0014638
POR TBL FLM 10X1GM TBC kéd SUKL: 0154865
POR TBL FLM 12X1GM TBC kéd SUKL: 0154866

IS:  Analgetica,antipyretica

ATC:NO02BEO1

PE: 60

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

P:  Piipravek lze vydat i bez l1€kaiského predpisu - 10 a 12 tablet.

ZI: Lécba bolesti mirné az stfedni intenzity, jako je bolest hlavy v¢etné migrény, bolest
zubt, bolest zad, neuralgie rtizného pivodu a menstruacni bolest. Zmirnéni ptiznaki
doprovéazejicicich chiipku a zanéty hornich cest dychacich, jako je bolest svall a
kloubti, bolest v krku a horecka. Symptomaticka 1é¢ba mirné az stiedné intenzivni
bolesti pfi osteoartrdze. Pripravek je uréen pro dospélé a mladistvé od 15 let s hmotnosti

nad 65 kg.
SUPRESIVAL 0,5 mg TVRDE TOBOLKY 59/367/11-C
DR: O RP:  59/130/03-C

D: JELFA SA, JELENIA GORA, Polsko

S:  Tacrolimusum monohydricum 0.51 mg
(odp. Tacrolimusum 0.5 mg)

PP: Svétle Zluté/svétle zluté tvrdé zelatinové tobolky, velikost "5", s cernym potiskem
na vicku a na téle tobolky, obsahujici bily nebo téméf bily granulovany prasek.



Alu/Alu blistr sloZeny z lisované folie (hlinikovy pasek, jehoz leskla strana je
laminovana 60 pm PVC) a kryci folie (rovna hlinikovéa folie s matovou Upravou).

B: POR CPS DUR 30X0.5MG BLI kéd SUKL: 0144612

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ADO02

PE: 24

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

ZI: Profylaxe rejekce transplantatu u piijemci jaterniho, ledvinového nebo srdecniho
alotransplantatu.
Lécba v pfipad€ odlu¢ovani alotransplantatu nereagujiciho na 1é€bu jinymi
imunosupresivnimi lé¢ivymi pifipravky.

SUPRESIVAL 1 mg TVRDE TOBOLKY 59/368/11-C

DR: O RP:  59/758/99-C

D: JELFA SA, JELENIA GORA, Polsko

S:  Tacrolimusum monohydricum 1.02 mg
(odp. Tacrolimusum 1 mg)

PP: Bilé/bilé tvrdé Zelatinové tobolky, velikost "5", s Cernym potiskem
tobolky obsahujici bily nebo témét bily granulovany prasek.
Alu/Alu blistr sloZeny z lisované folie (hlinikovy pasek, jehoz leskla strana je
laminovana 60 pm PVC) a kryci folie (rovna hlinikovéa folie s matovou Upravou).

B: POR CPS DUR 30X1MG BLI kéd SUKL: 0144613

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ADO02

PE: 24

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

ZI: Profylaxe rejekce transplantatu u piijemci jaterniho, ledvinového nebo srde¢niho
alotransplantatu.

Lécba v piipad€ odlu¢ovani alotransplantatu nereagujiciho na 1é€bu jinymi
imunosupresivnimi lé¢ivymi pifipravky.

n_n

na vicku a téle

TOPOTECAN MYLAN 1 mg/ml 44/297/11-C
DR: OWC RP: 96/027/004-5-EU1
D: MYLAN S.A.S., SAINT-PRIEST, Francie
S:  Topotecani hydrochloridum  1.0865 mg
(odp. Topotecanum I mg) v 1 ml
PP: Ciry nazloutly roztok.
Bezbarva lahvicka ze skla typu I o objemu 2 ml nebo 6 ml, uzaviend brombutylovoou
pryzovou zatkou pokrytou fluoropolymerem s hlinikovou pertli.
B: INF CNC SOL IXIML/IMG VIA kéd SUKL: 0159143
INF CNC SOL 5X1ML/IMG VIA kéd SUKL: 0159144
INF CNC SOL 10XIML/IMG VIA kod SUKL: 0159145
INF CNC SOL 1X2ML/2MG VIA kéd SUKL: 0159146
INF CNC SOL 5X2ML/2MG VIA kéd SUKL: 0159147
INF CNC SOL 10X2ML/2MG VIA kéd SUKL: 0159148
INF CNC SOL 1X4ML/4MG VIA kéd SUKL: 0159149
INF CNC SOL 5X4ML/4MG VIA koéd SUKL: 0159150
INF CNC SOL 10X4ML/4MG VIA kod SUKL: 0159151



IS: Cytostatica
ATC:L01XX17

PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 - 8 °C ve vnéj$im obalu z divodu ochrany pied
svétlem.

ZI: Lécba pacientl s metastazujicim karcinomem ovarii v ptipad¢ selhdni 1€kt prvni linie
nebo nésledné 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.






