ADONEP 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/121/12-C

DR:

D:
S:
PP:

IS:

O RP:  06/164/09-C

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
Donepezili hydrochloridum 10 mg

Bilé az témét bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami a s vyrazenym "10" na
jedné strané a hladké na strané druhé

I PVC/PCTFE /Al blistr

IT AVAl blistr

POR TBL DIS 10X10MG I BLI kéd SUKL: 0170786
POR TBL DIS 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0170787
POR TBL DIS 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0170788
POR TBL DIS 14X10MG I BLI k6d SUKL: 0170789
POR TBL DIS 28X10MG I BLI kéd SUKL: 0170790
POR TBL DIS 28X10MG II BLI kod SUKL: 0170791
POR TBL DIS 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0170792
POR TBL DIS 30X10MG I BLI kod SUKL: 0170793
POR TBL DIS 56X10MG I BLI kéd SUKL: 0170794
POR TBL DIS 56X10MG II BLI kéd SUKL: 0170795
POR TBL DIS 98X10MG II BLI k6d SUKL: 0170796
POR TBL DIS 98X10MG I BLI kod SUKL: 0170797
POR TBL DIS 126X10MG I BLI kéd SUKL: 0170798
POR TBL DIS 126X10MG II BLI kod SUKL: 0170799
POR TBL DIS 154X10MG II BLI kod SUKL: 0170800
POR TBL DIS 154X10MG I BLI kéd SUKL: 0170801
POR TBL DIS 196X10MG I BLI kéd SUKL: 0170802
POR TBL DIS 196X10MG II BLI kod SUKL: 0170803
Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)

ATC:NO06DAO02

PE:
ZS:

Z1:

36

Tento lécivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Adonep tablety dispergovatelné v tstech jsou uréeny k symptomatické 1é€beé mirné az
sttedné t€zké Alzheimerovy demence.

ADONEP 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/120/12-C

DR:

D:
S:
PP:

O RP:  06/163/09-C

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
Donepezili hydrochloridum 5 mg

Bilé az témét bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami a s vyrazenym "5" na
jedné strané a hladké na strané druhé

I PVC/PCTFE /Al blistr

IT AV/Al blistr

POR TBL DIS 10X5MG I BLI k6d SUKL: 0170768

POR TBL DIS 10X5MG II BLI kéd SUKL: 0170769
POR TBL DIS 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0170770
POR TBL DIS 14X5MG I BLI k6d SUKL: 0170771

POR TBL DIS 28X5MG I BLI k6d SUKL: 0170772
POR TBL DIS 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0170773
POR TBL DIS 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0170774
POR TBL DIS 30X5MG I BLI k6d SUKL: 0170775



POR TBL DIS 56X5MG I BLI kéd SUKL: 0170776
POR TBL DIS 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0170777
POR TBL DIS 98X5MG II BLI kéd SUKL: 0170778
POR TBL DIS 98X5MG I BLI kéd SUKL: 0170779
POR TBL DIS 126X5MG I BLI kéd SUKL: 0170780
POR TBL DIS 126X5MG II BLI kod SUKL: 0170781
POR TBL DIS 154X5MG II BLI k6d SUKL: 0170782
POR TBL DIS 154X5MG I BLI kod SUKL: 0170783
POR TBL DIS 196X5MG 1 BLI kéd SUKL: 0170784
POR TBL DIS 196X5MG II BLI k6d SUKL: 0170785
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DA02
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim vnitfnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
ZI:  Adonep tablety dispergovatelné v ustech jsou urceny k symptomatické 1é¢bé mirné az
sttedné t€zké Alzheimerovy demence.

CALCIUM/VITAMIN D3 ACIS 500 mg/400 IU ZVYKACI TABLETA 39/115/12-C
DR: L
D: ACIS ARZNEIMITTEL GMBH, GRUNWALD, Némecko

S:  Calcii carbonas 1250 mg
(odp. Calcium 500 mg)
Colecalciferoli pulvis 4 mg

(odp. Colecalciferolum  0.01 mg
odp. Colecalciferolum 400 1U)

PP: Kulaté, bilé, nepotahované, konvexni tablety. Mohou mit malé skvrny
HDPE lahvicka

B:  POR TBL MND 20 TBC kéd SUKL: 0160842
POR TBL MND 50 TBC kéd SUKL: 0160843
POR TBL MND 100 TBC kéd SUKL: 0160844

IS:  Soli a ionty pro p.o. i parent.aplikaci

ATC:A12AX

PE: 24

ZS: Uchovavejte v dobie uzavieném obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.
Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice

P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.

ZI: Prevence a léc¢ba deficitu vitaminu D a kalcia u dospé€lych. Doplné€k vitaminu D a kalcia
jako podpiirny prosttedek ve specifické 1€cbeé osteopordzy u pacientd, kterym hrozi
riziko nedostatku vitaminu D a kalcia.

CISATRACURIUM HOSPIRA 2mg/ml 63/093/12-C
DR: O RP:  63/140/00-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

S:  Cisatracurii besilas 6.7 mg

(odp. Cisatracurium 5 mg) v 2,5 ml
PP: Bezbarvy az slabé Zluty nebo zelenozluty roztok.
Ampule z bezbarvého skla typu I s gumovou zatkou.
B: INJ SOL 1X2.5ML/5MG VIA kéd SUKL: 0166141
INJ SOL 5X2.5ML/5MG VIA kod SUKL: 0166142



INJ SOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0166143
INJ SOL 5X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0166144
INJ SOL 1X10ML/20MG VIA kod SUKL: 0166145
INJ SOL 5X10ML/20MG VIA kod SUKL: 0166146

IS:  Myorelaxantia

ATC:MO3ACI11

PE: 18

ZS: Uchovavejte v lednici (2 °C - 8 °C). Nezmrazujte.
Vnitini obal uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Doba pouZzitelnosti po zfedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazéna 24 hodin
pii 5°C az 25°C v koncentracich 0,1 az 2 mg/ml v PVC infuznich vacich.
Z mikrobiologického hlediska mé byt nafedény piipravek pouzit okamzité. Nepouzije-li
se okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku pfed pouZzitim jsou v
zodpovédnosti uzivatele a normalné by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8°C,
pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

ZI:  Chirurgické a jiné vykony, intenzivni péce u dospélych a déti starSich jednoho mésice.
Dopln¢k celkové anestezie nebo sedace na JIP, k relaxaci kosterniho svalstva a k
usnadnéni endotrachedlni intubace a mechanické ventilace.

CISATRACURIUM HOSPIRA 5mg/ml 63/094/12-C

DR: OW RP:  63/140/00-C

D: HOSPIRA UK LIMITED, ROYAL LEAMINGTON SPA, Velka Britanie

S:  Cisatracurii besilas 201 mg
(odp. Cisatracurium 150 mg) v 30 ml

PP: Bezbarvy az slabé Zluty nebo zelenozluty roztok.
Ampule z bezbarvého skla typu I s gumovou zatkou.

B: INJ SOL 1X30ML/150MG VIA kéd SUKL: 0166147
INJ SOL 5X30ML/150MG VIA kod SUKL: 0166148

IS:  Myorelaxantia

ATC:MO3ACI11

PE: 18

ZS: Uchovavejte v lednici (2 °C - 8 °C). Nezmrazujte.
Vnitini obal uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Doba pouZzitelnosti po zfedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazéna 24 hodin
pii 5°C az 25°C v koncentracich 0,1 az 2 mg/ml v PVC infuznich vacich.
Z mikrobiologického hlediska mé byt nafedény piipravek pouzit okamzité. Nepouzije-li
se okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku pfed pouZzitim jsou v
zodpovédnosti uZivatele a normalné by neméla byt delSi nez 24 hodin pfi 2 az 8°C,
pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

ZI:  Chirurgické a jiné vykony, intenzivni péce u dospélych a déti starSich jednoho mésice.
Dopln¢k celkové anestezie nebo sedace na JIP, k relaxaci kosterniho svalstva a k
usnadnéni endotrachedlni intubace a mechanické ventilace.

CRESAGEN 10 mg 31/111/12-C

DR: O RP:  31/314/03-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie

S:  Rosuvastatinum calcicum 10.395 mg
(odp. Rosuvastatinum 10 mg)

PP: Svétle rizové az riiZové kulaté potahované tablety s vyrytym "RT2" na jedné stran¢ a

hladké na druhé strané.



1) orientovany PA/Al/PVC blistr
2) blistr s vysousedlem: orientovany PA/AI/PE + vysousedlo/HDPE

B: POR TBL FLM 7X10MG I BLI kéd SUKL: 0177962
POR TBL FLM 7X10MG II BLI kéd SUKL: 0177963
POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0177964
POR TBL FLM 14X10MG I BLI k6d SUKL: 0177965
POR TBL FLM 15X10MG I BLI k6d SUKL: 0177966
POR TBL FLM 15X10MG II BLI k6d SUKL: 0177967
POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL: 0177968
POR TBL FLM 20X10MG I BLI k6d SUKL: 0177969
POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0177970
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0177971
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0177972
POR TBL FLM 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0177973
POR TBL FLM 42X10MG I BLI k6d SUKL: 0177974
POR TBL FLM 42X10MG II BLI k6d SUKL: 0177975
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0177976
POR TBL FLM 50X10MG I BLI k6d SUKL: 0177977
POR TBL FLM 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0177978
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0177979
POR TBL FLM 60X10MG II BLI k6d SUKL: 0177980
POR TBL FLM 60X10MG I BLI k6d SUKL: 0177981
POR TBL FLM 84X10MG I BLI k6d SUKL: 0177982
POR TBL FLM 84X10MG II BLI k6d SUKL: 0177983
POR TBL FLM 90X10MG II BLI k6d SUKL: 0177984
POR TBL FLM 90X10MG I BLI kéd SUKL: 0177985
POR TBL FLM 98X10MG I BLI k6d SUKL: 0177986
POR TBL FLM 98X10MG II BLI k6d SUKL: 0177987
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kod SUKL: 0177988
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0177989

IS:  Hypolipidaemica

ATC:CI10AA07

PE: 24

ZS: Ptipravek je tfeba uchovavat v ptivodnim obalu pfi teploté do 30 °C.

ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiiovaskularnich ptihod.

CRESAGEN 20 mg 31/112/12-C
DR: O RP:  31/315/03-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
S:  Rosuvastatinum calcicum 20.79 mg
(odp. Rosuvastatinum 20 mg)
PP: Svétle rizové az riZzové kulaté potahované tablety s vyrytym "RT3" na jedné stran¢ a
hladké na druhé strané.
1) orientovany PA/Al/PVC blistr
2) blistr s vysousedlem: orientovany PA/AI/PE + vysousedlo/HDPE
B: POR TBL FLM 7X20MG I BLI kéd SUKL: 0177990
POR TBL FLM 7X20MG II BLI kéd SUKL: 0177991
POR TBL FLM 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0177992
POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0177993
POR TBL FLM 15X20MG I BLI k6d SUKL: 0177994



POR TBL FLM 15X20MG II BLI k6d SUKL: 0177995
POR TBL FLM 20X20MG II BLI k6d SUKL: 0177996
POR TBL FLM 20X20MG I BLI kéd SUKL: 0177997
POR TBL FLM 28X20MG I BLI k6d SUKL: 0177998
POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0177999
POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0178000
POR TBL FLM 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0178001
POR TBL FLM 42X20MG I BLI k6d SUKL: 0178002
POR TBL FLM 42X20MG II BLI k6d SUKL: 0178003
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0178004
POR TBL FLM 50X20MG I BLI k6d SUKL: 0178005
POR TBL FLM 56X20MG I BLI k6d SUKL: 0178006
POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0178007
POR TBL FLM 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0178008
POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL: 0178009
POR TBL FLM 84X20MG I BLI k6d SUKL: 0178010
POR TBL FLM 84X20MG II BLI k6d SUKL: 0178011
POR TBL FLM 90X20MG II BLI k6d SUKL: 0178012
POR TBL FLM 90X20MG I BLI k6d SUKL: 0178013
POR TBL FLM 98X20MG I BLI kod SUKL: 0178014
POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0178015
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kod SUKL: 0178016
POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0178017

IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA07
PE: 24
ZS: Ptipravek je tieba uchovavat v ptivodnim obalu pfi teploté do 30 °C.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
CRESAGEN 40 mg 31/113/12-C
DR: O RP:  31/316/03-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
S:  Rosuvastatinum calcicum 41.581 mg
(odp. Rosuvastatinum 40 mg)
PP: Svétle rizové az riizové ovalné potahované tablety s vyrytym "RT4" na jedné strané a
hladké na druhé strané.
1) orientovany PA/Al/PVC blistr
2) blistr s vysousedlem: orientovany PA/AI/PE + vysousedlo/HDPE
B: POR TBL FLM 7X40MG I BLI kéd SUKL: 0178018

POR TBL FLM 7X40MG II BLI kéd SUKL: 0178019
POR TBL FLM 14X40MG II BLI k6d SUKL: 0178020
POR TBL FLM 14X40MG I BLI k6d SUKL: 0178021
POR TBL FLM 15X40MG I BLI k6d SUKL: 0178022
POR TBL FLM 15X40MG II BLI k6d SUKL: 0178023
POR TBL FLM 20X40MG II BLI k6d SUKL: 0178024
POR TBL FLM 20X40MG I BLI k6d SUKL: 0178025
POR TBL FLM 28X40MG I BLI k6d SUKL: 0178026
POR TBL FLM 28X40MG II BLI k6d SUKL: 0178027
POR TBL FLM 30X40MG II BLI k6d SUKL: 0178028
POR TBL FLM 30X40MG I BLI k6d SUKL: 0178029



IS:

POR TBL FLM 42X40MG I BLI k6d SUKL: 0178030
POR TBL FLM 42X40MG II BLI k6d SUKL: 0178031
POR TBL FLM 50X40MG II BLI k6d SUKL: 0178032
POR TBL FLM 50X40MG I BLI k6d SUKL: 0178033
POR TBL FLM 56X40MG I BLI k6d SUKL: 0178034
POR TBL FLM 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0178035
POR TBL FLM 60X40MG II BLI k6d SUKL: 0178036
POR TBL FLM 60X40MG I BLI k6d SUKL: 0178037
POR TBL FLM 84X40MG I BLI k6d SUKL: 0178038
POR TBL FLM 84X40MG II BLI k6d SUKL: 0178039
POR TBL FLM 90X40MG II BLI k6d SUKL: 0178040
POR TBL FLM 90X40MG I BLI k6d SUKL: 0178041
POR TBL FLM 98X40MG I BLI k6d SUKL: 0178042
POR TBL FLM 98X40MG II BLI k6d SUKL: 0178043
POR TBL FLM 100X40MG II BLI kod SUKL: 0178044
POR TBL FLM 100X40MG I BLI kéd SUKL: 0178045
Hypolipidaemica

ATC:CI10AA07
PE: 24

ZS:

Ptipravek je tfeba uchovavat v pitvodnim obalu pfi teploté do 30 °C.

ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
CRESAGEN 5 mg 31/110/12-C
DR: O RP:  31/472/10-C
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDYN, Velka Britanie
S:  Rosuvastatinum calcicum 5.198 mg
(odp. Rosuvastatinum 5 mg)
PP: Svétle zluté az zluté kulaté potahované tablety s vyrytym "RT1" na jedné strané a
hladké na druhé strané.
1) orientovany PA/Al/PVC blistr
2) blistr s vysousedlem: orientovany PA/AI/PE + vysousedlo/HDPE
B: POR TBL FLM 7X5MG I BLI kod SUKL: 0177934

POR TBL FLM 7X5MG II BLI kod SUKL: 0177935
POR TBL FLM 14X5MG II BLI kéd SUKL: 0177936
POR TBL FLM 14X5MG I BLI kéd SUKL: 0177937
POR TBL FLM 15X5MG I BLI kéd SUKL: 0177938
POR TBL FLM 15X5MG II BLI kéd SUKL: 0177939
POR TBL FLM 20X5MG II BLI kéd SUKL: 0177940
POR TBL FLM 20X5MG I BLI kéd SUKL: 0177941
POR TBL FLM 28X5MG I BLI kéd SUKL: 0177942
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kod SUKL: 0177943
POR TBL FLM 30X5MG II BLI kéd SUKL: 0177944
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kéd SUKL: 0177945
POR TBL FLM 42X5MG I BLI kéd SUKL: 0177946
POR TBL FLM 42X5MG II BLI kéd SUKL: 0177947
POR TBL FLM 50X5MG II BLI kéd SUKL: 0177948
POR TBL FLM 50X5MG I BLI k6d SUKL: 0177949
POR TBL FLM 56X5MG I BLI kéd SUKL: 0177950
POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0177951
POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL: 0177952



POR TBL FLM 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0177953
POR TBL FLM 84X5MG I BLI kéd SUKL: 0177954
POR TBL FLM 84X5MG II BLI kéd SUKL: 0177955
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kéd SUKL: 0177956
POR TBL FLM 90X5MG I BLI ké6d SUKL: 0177957
POR TBL FLM 98X5MG I BLI kéd SUKL: 0177958
POR TBL FLM 98X5MG II BLI kéd SUKL: 0177959
POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0177960
POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0177961
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI10AA07
PE: 24
ZS: Ptipravek je tfeba uchovavat v ptivodnim obalu pfi teploté do 30 °C.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.

DOXORUBICIN ACTAVIS 2 mg/ml 44/098/12-C
DR: O RP:  44/369/00-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Doxorubicini hydrochloridum 10 mg v 5 ml
PP: Ciry &erveny roztok s pH 3 (2,8-3,2) a osmolaritou 286 mOsm/kg
Injekeni lahvicka z bezbarvého skla (typ 1), bromobutylova pryzova zatka (typ I),
hlinikova pertle s polypropylenovym diskem.
Lahvicka bude balena s ochrannym plastovym ptebalem nebo bez né;.
B: INF CNC SOL 1X5ML/10MG VIA kod SUKL: 0178430
INF CNC SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0178431
INF CNC SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0178432
INF CNC SOL 1X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0178433
INF CNC SOL 1X75ML/150MG VIA kéd SUKL: 0178434
INF CNC SOL 1X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0178435
INF CNC SOL 10X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0178436
INF CNC SOL 10X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0178437
INF CNC SOL 1X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0191654
INF CNC SOL 1X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0191655
INF CNC SOL 1X25ML/50MG VIA kéd SUKL: 0191656
INF CNC SOL 1X50ML/100MG VIA kéd SUKL: 0191657
INF CNC SOL 1X75ML/150MG VIA kéd SUKL: 0191658
INF CNC SOL 1X100ML/200MG VIA kod SUKL: 0191659
INF CNC SOL 10X5ML/10MG VIA kéd SUKL: 0191660
INF CNC SOL 10X10ML/20MG VIA kéd SUKL: 0191661
IS: Cytostatica
ATC:LOIDBO1
PE: 18
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Uchovéavejte lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Oteviené lahvicky: Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po otevieni pfed pouZzitim
byla prokazéana po dobu 28 dnii pfi teploté 2 °C - 8 °C. Z mikrobiologického hlediska,
pokud zpisob otevieni nevylouc¢i riziko mikrobialni kontaminace, ma byt piipravek
pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po
otevieni pfed pouZitim jsou v odpovédnosti uZivatele.
Ptipravené infuzni roztoky: Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po natfedéni byla



Z1:

prokézana pii teploté 2 °C - 8 °C a 25 °C, pfi ochrané pted svétlem, na:

- 24 hodin v 5% roztoku glukdézy v PP lahvi v koncentracich 1,25 mg/ml a 0,5 mg/ml

- 48 hodin v 0,9% roztoku chloridu sodného v PE lahvi v koncentracich 1,25 mg/ml a
0,5 mg/ml

Z mikrobiologického hlediska by se m¢l roztok pouzit okamzité. Neni-1i pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a neméla by byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C, pokud fedéni
probihalo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Doby uchovavani oteviené lahvicky a nafedéného infuzniho roztoku se nescitaji.

Lécba malobunécného bronchogenniho karcinomu (SCLC), karcinom prsu,
rekurentniho karcinomu ovaria, intravezikalni prevence s cilem zabranit recidivaim
povrchového karcinomu moc¢ového méchyie u pacientl po transuretralni resekci (TUR),
systémova lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu mocového
méchyte, neoadjuvantni a adjuvantni 1écba osteosarkomu, pokrocilého sarkomu
meékkych tkdni u dospélych, Ewingova sarkomu, Hodgkinova lymfomu, vysoce
maligniho non-hodgkinského lymfomu, indukéni a konsolida¢ni 1é€ba akutni lymfatické
leukemie, akutni myelobastické leukemie, pokrocilého mnohocetného myelomu,
pokrocilého nebo rekurentniho karcinomu endometria, Wilmsova tumoru (ve II. stadiu u
vysoce malignich variant, u v§ech pokrocilych stadii [III - IV]), pokrocilého
papilarniho/folikuldrniho karcinomu §titné Zl4zy, anaplasticky karcinom §titné Zlazy,
pokrocilého neuroblastomu.

RAMIPRIL-LUPIN 1,25 mg TABLETY 58/116/12-C
DR: O RP:  58/124/98-C
D: LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velka Britanie
S:  Ramiprilum 1.25 mg
PP: Bilé az téméf bilé podlouhlé tablety s vyraZzenym oznacenim "1.25" na jedné stran¢ a s
pulici ryhou na obou stranach. Pilici ryha je pouze pro usnadnéni déleni tablety pro
snaz$i polykani, nikoliv za ti€elem déleni na stejné davky.
Aluminium/PE /Aluminium blistr
B: POR TBL NOB 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0177823
POR TBL NOB 28X1.25MG BLI k6d SUKL: 0177824
POR TBL NOB 30X1.25MG BLI k6d SUKL: 0177825
POR TBL NOB 50X1.25MG BLI k6d SUKL: 0177827
POR TBL NOB 90X1.25MG BLI k6d SUKL: 0177828
POR TBL NOB 60X1.25MG BLI k6d SUKL: 0177829
POR TBL NOB 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0177830
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA05
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba hypertenze -Kardiovaskularni prevence: snizeni kardiovaskularni morbidity a

mortality u pacientli: o s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim
onemocnénim (anamnéza onemocnéni koronarnich tepen nebo mozkové ptihody, nebo
onemocnéni perifernich cév) nebo o s diabetem a s nejméné jednim kardiovaskuldrnim
rizikovym faktorem (viz bod 5.1). - Lécba onemocnéni ledvin: o incipientni
glomerularni diabeticka nefropatie definovana piitomnosti mikroalbuminurie o
manifestni glomeruldrni diabeticka nefropatie definovana makroproteinurii u pacientt s
nejméné jednim dal$im kardiovaskularnim rizikovym faktorem (viz bod 5.1) o
manifestni glomerularni nediabeticka nefropatie definovana makroproteinurii rovna



nebo vétsi nez 3 g/den (viz bod 5.1). - Lécba symptomatického selhani srdce -

Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu: sniZeni mortality v akutni fazi
infarktu myokardu u pacienti s klinickymi ptiznaky selhani srdce, se zacatkem l1écby
delsi nez 48 hod po akutnim infarktu myokardu.

RAMIPRIL-LUPIN 10 mg TABLETY 58/119/12-C

DR: O RP:  58/092/03-C

D: LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velké Britanie

S:  Ramiprilum 10 mg

PP: RuZové podlouhlé tablety s vyraZenym oznacenim "10" na jedné strané a s piilici ryhou
na obou stranach. Tabletu I1ze délit na stejné davky
Aluminium/PE /Aluminium blistr

B:  POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0177854
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0177855
POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0177856
POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0177858
POR TBL NOB 90X10MG BLI k6d SUKL: 0177859
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0177861
POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0177862

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA05

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: -Lécba hypertenze
-Kardiovaskularni prevence: snizeni kardiovaskularni morbidity a mortality u pacienti:
o s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
onemocnéni korondrnich tepen nebo mozkové piihody, nebo onemocnéni perifernich
cév) nebo o s diabetem a s nejméné jednim kardiovaskularnim rizikovym faktorem (viz
bod 5.1).
- Lécba onemocnéni ledvin: o incipientni glomerularni diabeticka nefropatie definovana
ptitomnosti mikroalbuminurie o manifestni glomerularni diabeticka nefropatie
definovéna makroproteinurii u pacientli s nejméné jednim dal§im kardiovaskularnim
rizikovym faktorem (viz bod 5.1) o manifestni glomeruldrni nediabetické nefropatie
definovana makroproteinurii rovna nebo vétsi nez 3 g/den (viz bod 5.1). - Lécba
symptomatického selhani srdce
- Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu: snizeni mortality v akutni fazi
infarktu myokardu u pacienti s klinickymi ptiznaky selhani srdce, se za¢atkem 1écby
delsi nez 48 hod po akutnim infarktu myokardu.

RAMIPRIL-LUPIN 2,5 mg TABLETY 58/117/12-C
DR: O RP:  58/125/98-C
D: LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velké Britanie
S:  Ramiprilum 2.5mg
PP: Svétle oranzové podlouhlé tablety s vyrazenym oznacenim "2.5" na jedné stran€ a s
pulici ryhou na obou stranach. Tabletu Ize délit na stejné davky.
Aluminium/PE /Aluminium blistr
B: POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0177832
POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0177833
POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0177834
POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0177836



IS:

POR TBL NOB 60X2.5MG BLI koéd SUKL: 0177837
POR TBL NOB 90X2.5MG BLI kéd SUKL: 0177838
POR TBL NOB 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0177841
Hypotensiva

ATC:C09AA05

PE:
ZS:
ZI:

24

Tento piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

-Lécba hypertenze

-Kardiovaskuldrni prevence: sniZzeni kardiovaskularni morbidity a mortality u pacienti:
o s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
onemocnéni korondrnich tepen nebo mozkové piihody, nebo onemocnéni perifernich
cév) nebo o s diabetem a s nejméné jednim kardiovaskularnim rizikovym faktorem (viz
bod 5.1).

-Lécba onemocnéni ledvin: o incipientni glomerularni diabeticka nefropatie definovana
ptitomnosti mikroalbuminurie o manifestni glomerularni diabeticka nefropatie
definovéna makroproteinurii u pacientli s nejméné jednim dal§im kardiovaskularnim
rizikovym faktorem (viz bod 5.1) o manifestni glomeruldrni nediabetické nefropatie
definovand makroproteinurii rovna nebo vétsi nez 3 g/den (viz bod 5.1). -Lécba
symptomatického selhani srdce

- Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu: snizeni mortality v akutni fazi
infarktu myokardu u pacienti s klinickymi ptiznaky selhani srdce, se zacatkem l1écby
delsi nez 48 hod po akutnim infarktu myokardu.

RAMIPRIL-LUPIN 5 mg TABLETY 58/118/12-C

DR:

D:
S:
PP:

IS:

@) RP:  58/126/98-C

LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velka Britanie
Ramiprilum 5 mg

Rizové podlouhlé tablety s vyrazenym oznacenim "5" na jedné strané a s piilici ryhou
na obou stranach. Tabletu Ize d€lit na stejné davky.
Aluminium/PE /Aluminium blistr

POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0177842
POR TBL NOB 20X5MG BLI koéd SUKL: 0177844
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0177845
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0177846
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0177848
POR TBL NOB 90X5MG BLI kéd SUKL: 0177849
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0177850
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0177852
Hypotensiva

ATC:C09AA05

PE:
ZS:
Z1:

24

Tento piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

- Lécba hypertenze

-Kardiovaskuldrni prevence: sniZzeni kardiovaskularni morbidity a mortality u pacient:
o s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (anamnéza
onemocnéni korondrnich tepen nebo mozkové piihody, nebo onemocnéni perifernich
cév) nebo o s diabetem a s nejméné jednim kardiovaskularnim rizikovym faktorem (viz
bod 5.1).

-Lécba onemocnéni ledvin: o incipientni glomerularni diabetickd nefropatie definovana
ptitomnosti mikroalbuminurie o manifestni glomerularni diabeticka nefropatie



definovéna makroproteinurii u pacientli s nejméné jednim dal§im kardiovaskularnim
rizikovym faktorem (viz bod 5.1) o manifestni glomeruldrni nediabetické nefropatie
definovand makroproteinurii rovna nebo vétsi nez 3 g/den (viz bod 5.1). -Lécba
symptomatického selhani srdce

- Sekundarni prevence po akutnim infarktu myokardu: snizeni mortality v akutni fazi
infarktu myokardu u pacienti s klinickymi ptiznaky selhani srdce, se zacatkem l1écby
delsi nez 48 hod po akutnim infarktu myokardu.

ROSUVASTATIN MYLAN 10 mg 31/106/12-C
DR: O RP:  31/314/03-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Rosuvastatinum calcicum 10.396 mg

(odp. Rosuvastatinum 10 mg)

PP: RuzZové, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 5,55 mm s vyrazenym "M"
na jedné stran¢ a "RS1" na strané€ druhé.
1) HDPE-PA/AI/LDPE//Al blistr s vysousedlem
2) HDPE lahev s PP Sroubovacim uzaveérem, vysousedla silikagel a aktivni uhli v sacku
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0171323
POR TBL FLM 15X10MG BLI koéd SUKL: 0171324
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0171325
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0171326
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0171327
POR TBL FLM 60X 10MG BLI kéd SUKL: 0171328
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0171329
POR TBL FLM 90X10MG BLI koéd SUKL: 0171330
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0171331
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0171332
POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0171333
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0171334
POR TBL FLM 60X10MG TBC kéd SUKL: 0171335
POR TBL FLM 84X10MG TBC kéd SUKL: 0171336
POR TBL FLM 90X10MG TBC kéd SUKL: 0171337
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI10AA07
PE: 24
ZS: Ptipravek je tieba uchovévat pii teploté do 25 °C v piivodnim obalu z dGivodu ochrany
pted vlhkosti.
Lahvicku po otevieni spotiebovat do 3 mésict
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.

ROSUVASTATIN MYLAN 20 mg 31/107/12-C
DR: O RP:  31/315/03-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Rosuvastatinum calcicum 20.792 mg

(odp. Rosuvastatinum 20 mg)

PP: RuZové kulaté bikonvexni potahované tablety o primeéru 7,14 mm s vyrazenym "M" na
jedné strané a "RS2" na strané druhé.
1) HDPE-PA/AI/LDPE//Al blistr s vysousedlem
2) HDPE lahev s PP Sroubovacim uzaveérem, vysousedla silikagel a aktivni uhli v sdcku
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0171338



POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0171339
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0171340
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0171341
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0171342
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0171343
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0171344
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0171345
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0171346
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0171347
POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0171348
POR TBL FLM 56X20MG TBC kod SUKL: 0171349
POR TBL FLM 60X20MG TBC kéd SUKL: 0171350
POR TBL FLM 84X20MG TBC kéd SUKL: 0171351
POR TBL FLM 90X20MG TBC kéd SUKL: 0171352

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA07

PE: 24

ZS: Ptipravek je tfeba uchovavat pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu z dGvodu ochrany
pted vlhkosti.
Lahvicku po otevieni spotiebovat do 3 mésict

ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.

ROSUVASTATIN MYLAN 40 mg 31/108/12-C
DR: O RP:  31/316/03-C
D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Rosuvastatinum calcicum 41.584 mg

(odp. Rosuvastatinum 40 mg)

PP: RuZové, ovalné, bikonvexni potahované tablety o rozmérech 11,5 mm x 7 mm s
vyrazenym "M" na jedné stran€ a "RS4" na stran¢ druhé.
1) HDPE-PA/AI/LDPE//Al blistr s vysousedlem
2) HDPE lahev s PP Sroubovacim uzaveérem, vysousedla silikagel a aktivni uhli v sacku
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0171353
POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0171354
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0171355
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0171356
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0171357
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0171358
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL: 0171359
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0171360
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0171361
POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0171362
POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0171363
POR TBL FLM 56X40MG TBC kod SUKL: 0171364
POR TBL FLM 60X40MG TBC kéd SUKL: 0171365
POR TBL FLM 84X40MG TBC kéd SUKL: 0171366
POR TBL FLM 90X40MG TBC kéd SUKL: 0171367
IS:  Hypolipidaemica
ATC:CI10AA07
PE: 24
ZS: Ptipravek je tfeba uchovavat pfti teploté do 25 °C v pivodnim obalu z divodu ochrany



pted vlhkosti.
Lahvicky po otevieni spotiebovat do 3 mésict
ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.

SIMVASTATIN TEVA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 31/103/12-C
DR: O RP:  31/155/92-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Simvastatinum 10 mg
PP: Svétle rizové, konvexni, potahované tablety o priméru 7 mm, znacené "7153" na jedné
stran¢ a "93" na stran¢ druhé.
Bily neprtihledny PVC/PE/PVdC//Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0166149
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0166150
POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0166151
POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0166152
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0166153
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0166154
POR TBL FLM 84X10MG BLI koéd SUKL: 0166155
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0166156
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0166157
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0166158
POR TBL FLM 50X10MG H BLI kod SUKL: 0166159
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA01
PE: 24
ZS: Piipravek je tieba uchovavat pfi teploté do 25 °C.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a kardiovaskularni prevence.

SIMVASTATIN TEVA 20 mg POTAHOVANE TABLETY 31/104/12-C
DR: O RP:  31/155/92-B/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Simvastatinum 20 mg
PP: Zlutohnédé, konvexni, potahované tablety o priméru 9 mm, znacené "7154" na jedné
stran¢ a "93" na strané druhé.
Bily neprtihledny PVC/PE/PVdC//Al blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0166160
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0166161
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0166162
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0166163
POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0166164
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0166165
POR TBL FLM 84X20MG BLI koéd SUKL: 0166166
POR TBL FLM 90X20MG BLI koéd SUKL: 0166167
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0166168
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0166169
POR TBL FLM 50X20MG H BLI koéd SUKL: 0166170
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA01
PE: 24
ZS: Piipravek je tieba uchovavat pfi teploté do 25 °C.



ZI: Lécba hypercholesterolemie a kardiovaskularni prevence.

SIMVASTATIN TEVA 40 mg POTAHOVANE TABLETY 31/105/12-C
DR: O RP:  31/155/92-C/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Simvastatinum 40 mg
PP: RuZové, konvexni, potahované tablety o priiméru 11 mm, znacené "7155" na jedné
stran€ a "93" na stran¢ druhé.
Bily neprtihledny PVC/PE/PVdC//Al blistr, krabic¢ka
B: POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL: 0166171
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0166172
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0166173
POR TBL FLM 30X40MG BLI koéd SUKL: 0166174
POR TBL FLM 50X40MG BLI koéd SUKL: 0166175
POR TBL FLM 60X40MG BLI koéd SUKL: 0166176
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0166177
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0166178
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0166179
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0166180
POR TBL FLM 50X40MG H BLI kod SUKL: 0166181
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA01
PE: 24
ZS: Piipravek je tieba uchovavat pfi teploté do 25 °C.
ZI: Lécba hypercholesterolemie a kardiovaskularni prevence.






