ANASTROZOL KABI 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/009/12-C

DR: O RP:  44/1296/97-C

D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velké Britanie

S:  Anastrozolum 1 mg

PP: Bilé nebo téméf bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s potiskem "DB02" na
jedné strané, druha strana je bez potisku.

PVC/Al blistr

B: POR TBL FLM 14XIMG BLI k6d SUKL: 0181791
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0181792
POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0181793
POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0181794
POR TBL FLM 98X1MG BLI k6d SUKL: 0181795
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0181796

IS: Cytostatica

ATC:L02BGO03

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pokrocilého karcinomu prsu u Zen po menopauze, které maji pozitivni
hormonalni receptory. Adjuvantni 1é€ba raného invazivniho karcinomu prsu u Zen po
menopauze, které maji pozitivni hormonélni receptory. Adjuvantni 1écba raného
invazivniho karcinomu prsu u zZen po menopauze, které maji pozitivni hormonalni
receptory a které uzivaly po dobu 2 az 3 let tamoxifen jako adjuvantni 1écbu.

BOTOX 200 ALLERGAN UNITS 63/011/12-C

DR: S

D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

S:  Botulini toxinum typus a 200 ut

PP: Pted rekonstituci: bily praSek
Po rekonstituci: ¢iry, bezbarvy az svétle zluty roztok bez patrnych ¢astic nebo srazenin
Lahvicka (sklo typu I) se zatkou (chlorobutylova pryz), uzaviend pertlem (hlinik)

B: INJPLV SOL 1X200UT VIA kéd SUKL: 0165746
INJ PLV SOL 2X200UT VIA kéd SUKL: 0165747
INJ PLV SOL 3X200UT VIA kéd SUKL: 0165748
INJ PLV SOL 6X200UT VIA kéd SUKL: 0165749

IS:  Myorelaxantia

ATC:MO03AXO01

PE: 18-neoteviena lahvicka, 24 hodin po rekonstituci

ZS: Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2°C - 8°C nebo v mrazicich boxech pfi teploté pod
-5°C.

Ptipravek po rekonstituci:

Doba pouzitelnosti a zptisob uchovani: Z mikrobiologického hlediska by ptipravek mél
byt pouzit okamzité po rozpusténi.

Pokud neni ptipravek pouzit okamzité, je doba a podminky uchovavanipiipravku pied
pouzitim v odpovédnosti uzivatele a neméla by byt del$i nez 24 hodin pfi teploté 2-8°C

ZI: Blefarospasmus, hemifacialni spasmus a pfidruzena fokalni dystonie.

Idiopaticka rotacni cervikalni dystonie (spasticka torticollis).

Fokalni spasticita

- spojend s dynamickou equinus deformaci nohy v disledku spasticity u ambulantnich
pacientt s détskou mozkovou obrnou od dvou let véku;

- zépésti a ruky vznikld na podkladé cévni mozkové ptihody u dospélych pacientd.



Vytrvald té¢zka primarni hyperhidroza axil rezistentni na topickou 1é€bu. Pfechodné
zlepSeni vyskytu stiedni az velké vertikalni glabelarni vrasky u dospélych do 65 let.

BOTOX 50 ALLERGAN UNITS 63/010/12-C
DR: S

D: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, WESTPORT, Irsko

S:  Botulini toxinum typus a 50 ut

PP: Pted rekonstituci: bily praSek

Po rekonstituci: ¢iry, bezbarvy az svétle zluty roztok bez patrnych ¢astic nebo srazenin
Lahvicka (sklo typu I) se zatkou (chlorobutylova pryz), uzaviena pertlem (hlinik) a flip
off uzavérem (polypropylen) cervené barvy s prasvitnym povrchem a s popisem
Allergan 50 "mi"

B: INJPLV SOL 1X50UT VIA kéd SUKL: 0140651
INJ PLV SOL 2X50UT VIA kéd SUKL: 0140652
INJ PLV SOL 3X50UT VIA kéd SUKL: 0140653
INJ PLV SOL 6X50UT VIA kéd SUKL: 0140654
IS:  Myorelaxantia
ATC:MO03AXO01
PE: 36
ZS: Lyofilizat v neoteviené lahvicce: Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2°C - 8°C nebo v
mrazicich boxech pii teplote pod -5°C.
24 hodin po rekonstituci pfi teploté uchovavani 2 °C - 8 °C
Ptipravek po rekonstituci
Doba pouzitelnosti a zptisob uchovani: Z mikrobiologického hlediska by ptipravek mél
byt pouzit okamzité po rozpusténi.
Pokud neni ptipravek pouzit okamzité, je doba a podminky uchovavani ptipravku pred
pouzitim v odpovédnosti uZivatele a neméla by byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2-8°C
Z1:  Blefarospasmus, hemifacialni spasmus a pfidruzena fokalni dystonie.
Idiopaticka rotacni cervikalni dystonie (spasticka torticollis).
Fokalni spasticita - spojend s dynamickou equinus deformaci nohy v disledku
spasticity u ambulantnich pacientli s détskou mozkovou obrnou od dvou let veku;
- zapésti a ruky vznikla na podkladé cévni mozkové ptihody u dospélych pacientil.
Vytrvald tézka primarni hyperhidroza axil rezistentni na topickou 1é€bu. Pfechodné
zlepSeni vyskytu stiedni az velké vertikalni glabelarni vrasky u dospélych do 65 let.
BUSCOFEM 400 mg 29/020/12-C
DR: O RP:  29/158/08-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko
S:  Ibuprofenum 400 mg
PP: Svétle zluté ovalné prihledné mekké tobolky o délce 16 - 18 mm s ¢ernym potiskem
"B400".
Bily neprthledny PVC/PE/PVDC//Al blistr.
B:  POR CPS MOL 6X400MG BLI kéd SUKL: 0166454
POR CPS MOL 12X400MG BLI kod SUKL: 0166455
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica
ATC:MO01AEO1
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani
P:  Piipravek lze vydat i bez 1ékaiského predpisu.



ZI: Symptomatickd lécba - mirné az stfedné silné bolesti jako je bolest hlavy, bolest zubl a
menstruacni bolest - horecky a bolesti doprovazejici akutni zdnéty hornich cest
dychacich. Buscofem je urcen pro dospé€lé a dospivajici ve véku 12 let a starsi s
télesnou hmotnosti od 40 kg.

DESOGESTREL/ETHINYLESTRADIOL FAMYCARE 150/20 MIKROGRAMU
TABLETY 17/003/12-C

DR: O RP:  17/875/92-C
D: FAMY CARE EUROPE LTD., LONDON, Velk4 Britanie
S:  Desogestrelum 0.15 mg

Ethinylestradiolum 0.02 mg

PP: Kulaté, bilé az téméf bilé nepotahované bikonvexni tablety, primér 5 mm na jedné
stran€ vyrazeno "141", druhé strana hladka
1) Ciry prisvitny PVC/PVDC/Al blistr s ozna¢enim kalendatnich dn, kazdy blistr
ulozen v tiivrstvém sacku
2) Ciry prasvitny PVC/PVDC/Al blistr s oznadenim kalendainich dnii, kazdy blistr
ulozen v tiivrstvém sacku spole¢né s 2 g vysousedla

B: POR TBL NOB 21 BLI k6d SUKL: 0171604
POR TBL NOB 63 BLI kéd SUKL: 0171605
POR TBL NOB 126 BLI kéd SUKL: 0171606

IS:  Anticoncipientia

ATC:GO3AA09

PE: 24

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

ZI: Hormonalni antikoncepce.

DESOGESTREL/ETHINYLESTRADIOL FAMYCARE 150/30 MIKROGRAMU
TABLETY 17/004/12-C

DR: O RP:  17/126/91-C
D: FAMY CARE EUROPE LTD., LONDON, Velké Britanie
S:  Desogestrelum 0.15 mg

Ethinylestradiolum 0.03 mg

PP: Kulaté, bilé az téméf bilé nepotahované bikonvexni tablety, primér 5 mm na jedné
stran¢ vyrazeno "142", druha strana hladka
1) Ciry prisvitny PVC/PVDC/Al blistr s oznaéenim kalendainich dnt, kazdy blistr
ulozen v tiivrstvém sacku
2) Ciry prisvitny PVC/PVDC/Al blistr s oznaéenim kalendainich dnt, kazdy blistr
ulozen v tiivrstvém sacku spole¢né s 2 g vysousedla

B: POR TBL NOB 21 BLI kéd SUKL: 0171607
POR TBL NOB 63 BLI k6d SUKL: 0171608
POR TBL NOB 126 BLI kéd SUKL: 0171609

IS:  Anticoncipientia

ATC:GO3AA09

PE: 24

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

ZI: Hormonalni antikoncepce.

LANGERIN 1000 mg 18/025/12-C



DR: O RP:  18/155/02-C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

S:  Metformini hydrochloridum 1000 mg
(odp. Metforminum 780 mg)

PP: Bilé, ovalné potahované tablety s ptlici ryhou na obou stranach, o rozmérech 22 x 11
mm. Tabletu 1ze rozdé€lit na dvé stejné davky.

PVC/PE/PVDC/AI blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 30X1000MG BLI k6d SUKL: 0165720
POR TBL FLM 60X1000MG BLI k6d SUKL: 0165721
POR TBL FLM 90X1000MG BLI k6d SUKL: 0165722

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BA02

PE: 60

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Lécba diabetu mellitu 2. typu u déti starsich 10 let, dospivajicich a dospélych.

LANGERIN 500 mg 18/023/12-C

DR: O RP:  18/824/96-C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

S:  Metformini hydrochloridum 500 mg
(odp. Metforminum 390 mg)

PP: Bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 12 mm.
PVC/PE/PVDC/AI blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0165714
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0165715
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0165716

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BA02

PE: 60

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba diabetu mellitu 2. typu u déti starsich 10 let, dospivajicich a dospélych.

LANGERIN 850 mg 18/024/12-C

DR: O RP:  18/825/96-C

D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

S:  Metformini hydrochloridum 850 mg
(odp. Metforminum 662.9 mg)

PP: Bil¢é, ovalné potahované tablety s pllici ryhou na jedné stran€, o rozmérech 18 x 9 mm.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, nikoliv jeji rozdéleni
na stejné davky.

PVC/PE/PVDC/AI blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0165717
POR TBL FLM 60X850MG BLI kod SUKL: 0165718
POR TBL FLM 90X850MG BLI kéd SUKL: 0165719

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BA02
PE: 60
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Z1:

Lécba diabetu mellitu 2. typu u déti starSich 10 let, dospivajicich a dospélych.




LEVETIRACETAM EWOPHARMA 1000 mg 21/015/12-C

DR: OC RP:  00/146/020-EU1

D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

S:  Levetiracetamum 1000 mg

PP: Bilé ovalné potahované tablety (22,7 x 10,7 mm), s ptlici ryhou a vyrazenim "1000" na
jedné stran€. Tablety lze d€lit na dvé stejné poloviny.

PVC-PVC/PVDC/ALl blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 10X1000MG BLI k6d SUKL: 0175746
POR TBL FLM 20X1000MG BLI kod SUKL: 0175747
POR TBL FLM 30X1000MG BLI k6d SUKL: 0175748
POR TBL FLM 50X1000MG BLI k6d SUKL: 0175749
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kod SUKL: 0175750
POR TBL FLM 100X1000MG BLI kéd SUKL: 0175751
POR TBL FLM 200X1000MG BLI kod SUKL: 0175752

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 1é€bé parcidlnich zachvati s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientii od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako pfidatnd terapie - pii 1é€be€ parcidlnich zachvati s nebo
bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pfi
1é¢bé myoklonickych zachvatl u dospélych a dospivajicich od 12 let s juvenilni
myoklonickou epilepsii. - pfi [é¢bé primarné€ generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM EWOPHARMA 250 mg 21/012/12-C

DR: OC RP:  00/146/001-EU1

D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

S:  Levetiracetamum 250 mg

PP: Modré ovéalné potahované tablety (12,9 x 6,0 mm), s pilici ryhou a vyrazenim "250" na
jedné strané. Tablety lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.

PVC-PVC/PVDC/ALl blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 20X250MG BLI kéd SUKL: 0175725
POR TBL FLM 30X250MG BLI kéd SUKL: 0175726
POR TBL FLM 50X250MG BLI kéd SUKL: 0175727
POR TBL FLM 60X250MG BLI k6d SUKL: 0175728
POR TBL FLM 100X250MG BLI kod SUKL: 0175729
POR TBL FLM 200X250MG BLI kod SUKL: 0175730

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

ZI: Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii [é€b€ parcialnich zachvati s nebo bez
sekundarni generalizace u pacientii od 16 let s nové diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako piidatna terapie - pii1é€be€ parcidlnich zachvati s nebo
bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a kojencii od 1 mésice s epilepsii. - pfi
1é¢bé myoklonickych zachvatl u dospélych a dospivajicich od 12 let s juvenilni
myoklonickou epilepsii. - pfi [écbé primarné€ generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.



LEVETIRACETAM EWOPHARMA 500 mg 21/013/12-C

DR: OC RP:  00/146/006-EU1

D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

S:  Levetiracetamum 500 mg

PP: Zluté ovalné potahované tablety (16,5 x 7,6 mm), s pilici ryhou a vyrazenim "500" na
jedné stran€. Tablety lze d€lit na dvé stejné poloviny.
PVC-PVC/PVDC/AL blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0175731
POR TBL FLM 20X500MG BLI k6d SUKL: 0175732
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0175733
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0175734
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0175735
POR TBL FLM 100X500MG BLI k6d SUKL: 0175736
POR TBL FLM 120X500MG BLI k6d SUKL: 0175737
POR TBL FLM 200X500MG BLI k6d SUKL: 0175738

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:N03AX14

PE: 30

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani

ZI: Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pti 1é€bé parcidlnich zachvati s nebo bez
sekundérni generalizace u pacientll od 16 let s nove diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako piidatna terapie - pii1é€be€ parcidlnich zachvatl s nebo
bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pfi
1é¢bé myoklonickych zachvatl u dospélych a dospivajicich od 12 let s juvenilni
myoklonickou epilepsii. - pfi [écb€ priméarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvatii u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

LEVETIRACETAM EWOPHARMA 750 mg 21/014/12-C
DR: OC RP:  00/146/014-EU1
D: EWOPHARMA INTERNATIONAL, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
S:  Levetiracetamum 750 mg
PP: RGzové ovalné potahované tablety (18,8 x 8,7 mm), s pilici ryhou a vyrazenim "750"
na jedné stran¢. Tablety lze délit na dvé stejné poloviny.
PVC-PVC/PVDC/ALl blistr, papirova krabicka
B: POR TBL FLM 20X750MG BLI kéd SUKL: 0175739
POR TBL FLM 30X750MG BLI k6d SUKL: 0175740
POR TBL FLM 50X750MG BLI kéd SUKL: 0175741
POR TBL FLM 60X750MG BLI k6d SUKL: 0175742
POR TBL FLM 80X750MG BLI k6d SUKL: 0175743
POR TBL FLM 100X750MG BLI kod SUKL: 0175744
POR TBL FLM 200X750MG BLI kod SUKL: 0175745
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:N03AX14
PE: 30
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
ZI: Levetiracetam je indikovan jako monoterapie pii 1é€bé parcidlnich zachvati s nebo bez
sekundérni generalizace u pacientll od 16 let s nove diagnostikovanou epilepsii.
Levetiracetam je indikovan jako piidatna terapie - pii1é€be€ parcidlnich zachvati s nebo
bez sekundarni generalizace u dospélych, déti a kojencti od 1 mésice s epilepsii. - pfi



1é¢bé myoklonickych zachvatl u dospélych a dospivajicich od 12 let s juvenilni
myoklonickou epilepsii. - pfi [écbé primarné generalizovanych tonicko-klonickych
zachvati u dospélych a dospivajicich od 12 let s idiopatickou generalizovanou epilepsii.

WILATE 1000 75/002/12-C

DR: S

D: OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie

S:  Factor VIII coagulationis humanus 1000 ut
Factor von willebrand humanus 1000 ut

PP: Lyofilizovany bily nebo svétle zluty prasek nebo drobiva hmota. Roztok je ¢iry nebo
lehce opalescentni.
1 lahvicku s praskem, sklo typu I, uzavienou zatkou (bromobutylova pryz) a opatfenou
vickem.
1 lahvicku s rozpoustédlem (10 ml vody na injekci s 0,1 % polysorbatu 80), sklo typu I,
uzavienou zatkou (chlorobutylova pryz) a opatfenou vickem
1 krabicku s ptisluSenstvim - zdravotnickym prostfedkem (1 jednorazova injekéni
sttikacka, 1 prepousteci set [Mix2Vial]TM, 1 infuzni set, 2 alkoholové tampony)
Papirova krabicka

B: INJPSO LQF 1X10ML/1000UT VIA kéd SUKL: 0171966

IS:  Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)

ATC:B02BD06

PE: 36

ZS: Uchovavejte prasek a rozpoustédlo v chladni¢ee (2 °C - 8 °C). Uchovavejte v krabicce,

Z1:

aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Nezmrazujte. Pfipravek mlZe byt uchovavan
po dobu 2 mésicii pii pokojové teploté (max. 25 °C). V takovém piipadé je doba
pouzitelnosti 2 mésice od chvile, kdy byl ptipravek poprvé vyjmut z chladnicky. Novou
dobu pouzitelnosti musi pacient vyznacit na krabicce. Rekonstituovany roztok by mél
byt pouzit béhem jednoho podéni. Jakékoli zbylé mnoZzstvi roztoku musi byt
zlikvidovéno.

Von Willebrandova choroba Hemofilie A.

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

WILATE 500 75/001/12-C
DR: S

D:
S:

PP:

B:
IS:

OCTAPHARMA (IP) LTD., MANCHESTER, Velka Britanie

Factor VIII coagulationis humanus 500 ut

Factor von willebrand humanus 500 ut

Lyofilizovany bily nebo svétle Zluty praSek nebo drobiva hmota. Roztok je ¢iry nebo
lehce opalescentni.

1 lahvicku s praSkem, sklo typu I, uzavienou zatkou (bromobutylova pryz) a opatfenou
vickem.

1 lahvicku s rozpoustédlem (10 ml vody na injekci s 0,1 % polysorbatu 80), sklo typu I,
uzavienou zatkou (chlorobutylova pryz) a opatfenou vickem

1 krabicku s pfisluSenstvim-zdravotnickym prostiedkem (1 jednorazova injekcni
sttikacka, 1 prepousteci set [Mix2Vial]TM, 1 infuzni set, 2 alkoholové tampony)
Papirova krabicka

INJ PSO LQF 1X5ML/500UT VIA koéd SUKL: 0171965

Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)

ATC:B02BDO06

PE:

36



ZS: Uchovavejte prasek a rozpoustédlo v chladnic¢ee (2 °C - 8 °C). Uchovavejte v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Nezmrazujte. Pfipravek mliZze byt uchovavan
po dobu 2 mésicil pti pokojové teploté (max. 25 °C). V takovém piipad¢ je doba
pouzitelnosti 2 mésice od chvile, kdy byl ptipravek poprvé vyjmut z chladnicky. Novou
dobu pouzitelnosti musi pacient vyznacit na krabicce. Rekonstituovany roztok by mél
byt pouzit béhem jednoho podani. Jakékoli zbylé mnoZstvi roztoku musi byt
zlikvidovéno.

ZI:  Von Wilebrandova choroba Hemofilie A

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.






